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English

DRAINAGE SYSTEM

Valve Assembly / Repair Kit

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION

The Valve Assembly attaches to the drainage catheter to prevent fluid or air exchange through the

catheter when not in use.

The repair kit enables a patient with a damaged valve or catheter to retain the catheter and have it

repaired rather than removed or replaced.

INDICATIONS FOR USE

The Aspira Valve Assembly is indicated for use with Aspira, Asept®, PleurX® and Rocket® catheters.

CONTRAINDICATIONS

None known when used with the Aspira Valve Assembly.

WARNINGS

« For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse, reprocessing or
resterilization may compromise the structural integrity of the device and/or lead to device failure
which, in turn, may result in patient injury, iliness or death. Reuse, reprocessing or resterilization
may also create a risk of contamination of the device and/or cause patient infection or cross-
infection, including, but not limited to, the transmission of infectious disease(s) from one patient to
another. Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the patient.

« Do not use excessive force on the valve or catheter. Excessive force or incorrect usage may damage
the device, or cause accidental catheter dislodgement.

« Dispose of used product in accordance with accepted medical practice and applicable local, state
and federal regulations. Used product may present a potential biohazard.

« Do not attempt to pass a wire, needle or other device through the valve.

PRECAUTIONS

« RONLY Caution - Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

« Use this device only if you are a qualified health professional.

« Follow aseptic techniques when repairing the catheter and valve.

« Carefully follow the catheter valve connection technique described in these instructions to ensure
proper connection and avoid catheter damage.

« Do not attempt to repair the catheter if damage has occurred within 5 cm of the exit site.

« Be careful not to dislodge the catheter when removing or assembling the valve.

POTENTIAL COMPLICATIONS

Repair of the catheter may result in the following complications:

« Accidental catheter dislodgement, breakage or removal

« Exposure to bodily fluids

« Infection

- Leakage

« Occlusion



USE INSTRUCTIONS

REPAIR INSTRUCTIONS

NOTE: Before beginning this procedure, read the “Contraindications”, “Warnings”, “Precautions”
and “Potential Complications” sections of these instructions for use.

NOTE: The catheter should be clamped between the damage and the exit site. Ensure that the
catheter is clamped and remains clamped throughout the repair procedure.

1. Inspect the damaged catheter to determine where it needs to be cut off. Do not cut at this time.
NOTE: Be sure to retain as much of the external catheter length as possible.

2. Make sure the catheter is clamped at least 5 cm distal to the cut off point.

3. Clean the catheter with alcohol and/or povidone iodine wipes, where it will be cut off.

4. Using sterile scissors, cut the catheter at a 90° angle distal to the damaged section.

5. Advance the catheter over the valve stem until it is past the shoulder. (fig. 1)

NOTE: Once the catheter and valve assembly are connected, they cannot be removed and reused. To
replace the valve assembly, trim catheter below the valve assembly and attach a new valve assembly
to ensure a secure connection.

6. Remove slide clamp from the catheter.

7. Place a new cap over the catheter valve.

(fig. 1)
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CAUTION: Be careful not to dislodge the catheter when removing or assembling the valve.



SYMBOL DESIGNATION
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Do Not Re-sterilize
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Single Use
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Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the order of a
physician

Medical Device
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Single Sterile Barrier
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Authorized Representative in European Community
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French

DRAINAGE SYSTEM

Systéme de valve / Kit de réparation

MODE D’EMPLOI

PRODUIT
Le systéme de valve se fixe au cathéter de drainage pour empécher I'échange de liquide ou d‘air via le
cathéter lorsqu'il n'est pas utilisé.

Le kit de réparation permet a un patient ayant une valve ou un cathéter endommagé(e) de conserver
le cathéter et de le faire réparer au lieu d'avoir a le retirer et le remplacer.

INDICATIONS D’EMPLOI
Le systéme de valve Aspira est destiné a étre utilisé avec les cathéters Aspira, Asept®, PleurX® et Rocket®.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication n'est connue en cas d'utilisation avec le systeme de valve Aspira.

AVERTISSEMENTS

« Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne pas restériliser. La réutilisation, le
retraitement ou la restérilisation risqueraient de compromettre l'intégrité structurelle du dispositif
et/ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire
le décés du patient. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation pourraient également générer
un risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection ou une infection croisée du
patient, y compris, sans s'y limiter, la transmission de maladie(s) infectieuse(s) d’un patient a un autre.
La contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une maladie, voire le décés du patient.

« Veiller a ne pas exercer une force excessive sur la valve ou le cathéter. Une force excessive ou une

utilisation incorrecte risque d'endommager le dispositif ou de provoquer le délogement accidentel

du cathéter.

Mettre au rebut les produits usagés conformément aux pratiques médicales reconnues et aux

réglementations locales, régionales et nationales en vigueur. Les produits usagés peuvent présenter

un risque biologique potentiel.

« Ne pas tenter d'introduire un fil, une aiguille ou tout autre dispositif a travers la valve.

PRECAUTIONS
« RONLY Mise en garde - La législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre
vendu que par ou sur I'ordonnance d’un médecin.

« Ce dispositif ne peut étre utilisé que par un professionnel de santé qualifié.
« Veiller a bien respecter les techniques d'asepsie lors de la réparation du cathéter et de la valve.

« Respecter minutieusement la technique de raccordement de la valve du cathéter décrite dans le
mode d’emploi pour garantir un bon raccord et éviter dendommager le cathéter.

« Ne pas tenter de réparer le cathéter s'il a été endommagé a moins de 5 cm du site de sortie.
« Veiller a ne pas déloger le cathéter lors du retrait ou de I'assemblage de la valve.
COMPLICATIONS POTENTIELLES

La réparation du cathéter peut provoquer les complications suivantes :

- Délogement, casse ou retrait accidentel du cathéter

« Exposition a des liquides corporels

« Infection

- Fuite

« Occlusion



MODE D’EMPLOI

INSTRUCTIONS DE REPARATION
REMARQUE : avant de commencer cette procédure, il convient de lire les rubriques intitulées « Contre-
indications », « Avertissements », « Précautions » et « Complications potentielles » de ce mode d'emploi.

REMARQUE : le cathéter doit étre clampé entre I'endroit a réparer et le site de sortie. Veiller a ce que le
cathéter soit clampé et qu'il le reste tout au long de la réparation.

1. Examiner le cathéter endommagé pour déterminer ou il doit étre coupé. Ne pas procéder a la
découpe pour linstant.
REMARQUE : s'assurer de conserver autant de longueur externe de cathéter que possible.

2. Veiller a ce que le cathéter soit clampé au moins a 5 cm de I'endroit ou il sera coupé.

3. Nettoyer le cathéter avec des lingettes imbibées d'alcool et/ou de povidone iodée la ou il sera
découpé.

4. Alaide de ciseaux stériles, découper le cathéter en respectant un angle de 90° par rapport & la
partie endommagée.

5. Faire avancer le cathéter sur la tige de la valve jusqu'a ce qu'il dépasse I'épaulement. (Fig. 1)

REMARQUE : lorsque le cathéter et le systéme de valve sont assemblés, ils ne peuvent pas étre

retirés et réutilisés. Pour remplacer le systéme de valve, couper le cathéter sous le systéme de valve et

raccorder un nouveau systéme de valve pour garantir un raccord adéquat.

6. Retirer la pince a glissiére du cathéter.
7. Placer un bouchon neuf sur la valve du cathéter.

(Fig. 1)
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MISE EN GARDE : veiller a ne pas déloger le cathéter lors du retrait ou de 'assemblage de la valve.



SYMBOLE DESIGNATION

g Date limite d'utilisation : AAAA-MM-JJ

Numéro de lot

Numéro de référence

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et consulter le mode d'emploi

Usage unique

Mise en garde

Stérilisé a l'oxyde d’éthyléne

Mise en garde : la législation fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre
vendu que par ou sur ordonnance d'un médecin

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Barriére stérile a usage unique

Consulter le mode d’emploi.

Pour une version électronique, scanner le code QR, ou se rendre a I'adresse
www.merit.com/ifu et saisir I'identification du mode d'emploi. Pour un
exemplaire papier, appeler le service clientéle américain ou européen.

Représentant agréé au sein de I'Union européenne

Fabricant
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Italian

DRAINAGE SYSTEM
Kit di montaggio/riparazione della valvola
ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Il gruppo valvola si collega al catetere di drenaggio per impedire lo scambio di fluidi o aria attraverso
il catetere quando questo non € in uso.

Il kit di riparazione permette a un paziente con una valvola o un catetere danneggiati di mantenere in
posizione il catetere e farlo riparare anziché rimuoverlo o sostituirlo.

INDICAZIONI PER L'USO
Il gruppo valvola Aspira € indicato per I'uso con cateteri Aspira, Asept®, PleurX® e Rocket®.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota, se utilizzata con il gruppo valvola Aspira.

AVVERTENZE
« Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare. Il riutilizzo, il ritrattamento
o la risterilizzazione possono compromettere l'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il
malfunzionamento che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche rappresentare un rischio di
contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni o infezioni crociate del paziente inclusa,
ma non limitata a, la trasmissione di malattie infettive da un paziente all‘altro. La contaminazione
del dispositivo puo provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.
« Non applicare una forza eccessiva sulla valvola o sul catetere. L'applicazione di una forza eccessiva
o I'uso inappropriato possono danneggiare il dispositivo o causare lo spostamento accidentale del
catetere.
Smaltire il prodotto usato in conformita alle prassi mediche accettate e alle normative locali, statali
e federali in vigore. Il prodotto usato pud presentare un potenziale rischio biologico.
« Non tentare di introdurre un filo, un ago o un altro dispositivo attraverso la valvola.
PRECAUZIONI
« RONLY Attenzione - La legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici
o dietro prescrizione medica.

« L'uso del dispositivo & riservato ai soli professionisti sanitari qualificati.
« Attenersi a tecniche asettiche nella riparazione del catetere e della valvola.

« Attenersi scrupolosamente alla tecnica di collegamento di catetere e valvola descritta nelle
istruzioni al fine di assicurare un collegamento appropriato ed evitare di danneggiare il catetere.

« Non tentare di riparare il catetere se si sono verificati danni entro 5 cm dal sito di uscita.
- Evitare di spostare il catetere durante la rimozione o il montaggio della valvola.

POTENZIALI COMPLICAZIONI
La riparazione del catetere puo6 determinare le seguenti complicazioni:

- Spostamento, rottura o rimozione accidentali del catetere
« Esposizione a fluidi corporei

« Infezione

« Perdite

« Occlusione



ISTRUZIONI PERL'USO

ISTRUZIONI DI RIPARAZIONE
NOTA: prima di iniziare la procedura, leggere le sezioni“Controindicazioni’, "Avvertenze’, “Precauzioni”
e “Potenziali complicazioni” delle presenti istruzioni per I'uso.

NOTA: il catetere deve essere bloccato tra il punto danneggiato e il sito di uscita. Assicurarsi che
il catetere sia e rimanga bloccato durante l'intera procedura di riparazione.

1. Ispezionare il catetere danneggiato per stabilire dove sia necessario tagliarlo. Non tagliarlo al
momento.
NOTA: assicurarsi di mantenere la massima lunghezza esterna possibile del catetere.

2. Verificare che il catetere sia bloccato in posizione distale ad almeno 5 cm dal punto in cui verra
tagliato.

3. Pulire il catetere utilizzando salviette con alcool e/o iodopovidone nel punto in cui verra tagliato.

4. Servendosi di forbici sterili, tagliare il catetere a un angolo di 90° in posizione distale rispetto alla
sezione danneggiata.

5. Fare avanzare il catetere sullo stelo della valvola fino a oltrepassare I'adattatore (fig. 1).

NOTA: una volta che il catetere e il gruppo valvola sono collegati, non possono essere rimossi

e riutilizzati. Per sostituire il gruppo valvola, tagliare il catetere sotto il gruppo valvola e collegare

un nuovo gruppo valvola in modo sicuro.

6. Rimuovere il morsetto scorrevole dal catetere.
7. Posizionare un tappo nuovo sulla valvola del catetere.

(fig. 1)
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ATTENZIONE: evitare di spostare il catetere durante la rimozione o il montaggio della valvola.



SIMBOLO

DESIGNAZIONE

-

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Numero di lotto

Numero di catalogo

Non risterilizzare

Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le Istruzioni per 'uso

Monouso

Attenzione

Sterilizzato con ossido di etilene

Attenzione: la legge federale (USA) limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici
o dietro prescrizione medica.

Dispositivo medico

Identificazione unica del dispositivo

Barriera sterile singola

Consultare le Istruzioni per I'uso

Per una copia elettronica, eseguire la scansione del codice QR oppure visitare il sito
www.merit.com/ifu e immettere I'ID presente nelle istruzioni per I'uso. Per una copia
stampata, contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti d’America o nell'Unione Europea.

Rappresentante autorizzato nella Comunita Europea
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Produttore

Tutti i marchi registrati appartengono ai rispettivi proprietari.




German

DRAINAGE SYSTEM

Ventilbaugruppe / Reparatursatz

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG

Die Ventilbaugruppe wird am Drainagekatheter befestigt, um einen Flissigkeits- oder Luftaustausch

durch den Katheter zu verhindern, wenn dieser nicht verwendet wird.

Der Reparatursatz ermoglicht es, den Katheter bei einem beschadigten Ventil oder Katheter im

Patienten zu belassen und dieses bzw. diesen zu reparieren, anstatt ihn zu entfernen oder zu ersetzen.

ANWENDUNGSHINWEISE

Die Aspira Ventilbaugruppe ist fiir die Verwendung mit den Kathetern Aspira, Asept®, PleurX® and

Rocket® indiziert.

GEGENANZEIGEN

Bei Verwendung mit der Aspira Ventilbaugruppe sind keine Gegenanzeigen bekannt.

WARNHINWEISE

« Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden, wiederaufbereiten oder erneut
sterilisieren. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung oder Resterilisation beeintrachtigt
u. U. die strukturelle Integritat des Produkts bzw. kann ein Produktversagen verursachen, was
wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder Resterilisation kann das Risiko einer Kontamination des Produkts bergen
und/oder eine Infektion des Patienten bzw. eine Kreuzinfektion zur Folge haben, darunter u. a. die
Ubertragung von Infektionskrankheiten von einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination
des Produkts kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

« Keine tiberméBige Kraft auf das Ventil oder den Katheter anwenden. Ein GiberméBiger Krafteinsatz
oder eine unsachgemaBe Verwendung kann Produktschaden oder eine unbeabsichtigte
Katheterdislokation zur Folge haben.

+ Gebrauchte Produkte gemaR anerkannter medizinischer Praxis und in Ubereinstimmung mit den
geltenden lokalen, Landes- und Bundesvorschriften entsorgen. Gebrauchte Produkte kdnnen eine
potenzielle Biogefahr darstellen.

« Versuchen Sie nicht, einen Draht, eine Nadel oder eine andere Vorrichtung durch das Ventil zu fiihren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

« BRONLY Achtung: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
eine drztliche Anordnung hin abgegeben werden.

« Benutzen Sie dieses Produkt nur, wenn Sie eine qualifizierte medizinische Fachkraft sind.

« Wenden Sie bei der Reparatur des Katheters und des Ventils aseptische Techniken an.

- Befolgen Sie fiir eine ordnungsgemafe Verbindung und zur Vermeidung von Katheterschaden
sorgfaltig das in den Anweisungen beschriebene Verbindungsverfahren fiir das Katheterventil.

+ Wenn eine Beschadigung innerhalb von 5 cm zur Austrittsstelle aufgetreten ist, nicht versuchen,
den Katheter zu reparieren.

« Achten Sie beim Zusammensetzen des Ventils sorgfaltig darauf, dass keine Katheterdislokation auftritt.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN
Die Reparatur des Katheters kann zu folgenden Komplikationen fiihren:

« Unbeabsichtigte Katheterdislokation, -brechung oder -entfernung
- Exposition gegentiber Korperflissigkeiten

« Infektion

« Leckage

« Okklusion



GEBRAUCHSANWEISUNG

REPARATURANWEISUNGEN
HINWEIS: Lesen Sie vor der Durchfiihrung dieses Verfahrens die Abschnitte ,Gegenanzeigen”,
,Warnhinweise”, VorsichtsmaBnahmen” und,Mégliche Komplikationen” dieser Gebrauchsanweisung.

HINWEIS: Der Katheter muss zwischen der Beschadigung und der Austrittsstelle abgeklemmt werden.

Stellen Sie sicher, dass der Katheter abgeklemmt ist und wédhrend des gesamten Reparaturvorgangs

abgeklemmt bleibt.

1. Untersuchen Sie den beschadigten Katheter, um festzustellen, wo er abgeschnitten werden muss.
Schneiden Sie zu diesem Zeitpunkt noch nicht.

HINWEIS: Achten Sie darauf, so viel von der Lange des externen Katheters wie moglich zu behalten.

2. Stellen Sie sicher, dass der Katheter mindestens 5 cm distal zur Schnittstelle abgeklemmt wird.
3. Reinigen Sie den Katheter mit Alkohol- und/oder Povidon-Jod-Tiichern an der Stelle, an der
er abgeschnitten wird.
4. Schneiden Sie den Katheter mit einer sterilen Schere in einem Winkel von 90° distal zum
beschadigten Abschnitt.
5. Schieben Sie den Katheter tiber den Ventilschaft bis hinter den Ventilansatz vor. (Abb. 1)
HINWEIS: Sobald der Katheter und die Ventilbaugruppe verbunden sind, kdnnen sie nicht mehr
entfernt und nicht wiederverwendet werden. Schneiden Sie zum Austauschen der Ventilbaugruppe
den Katheter unterhalb der Ventilbaugruppe ab und bringen Sie eine neue Ventilbaugruppe so an,
dass eine feste Verbindung entsteht.

6. Gleitklemme vom Katheter entfernen.
7. Setzen Sie eine neue Kappe auf das Katheterventil.

(Abb. 1) y
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ACHTUNG: Achten Sie beim Zusammensetzen des Ventils sorgfdltig darauf, dass keine
Katheterdislokation auftritt.



SYMBOL

ERKLARUNG

-

Verwendbar bis: JJJJ-MM-TT

Chargennummer

Artikelnummer

Nicht erneut sterilisieren

Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten

Nicht wiederverwenden

Achtung

Sreielo)

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Achtung: Nach US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Gerat nur von einem
Arzt oder auf eine &rztliche Anordnung hin abgegeben werden.

Medizinprodukt

Eindeutige Geratekennung (Unique Device Identifier)

Einfache Sterilbarriere

Gebrauchsanweisung beachten

Sie kénnen eine elektronische Kopie erhalten, indem Sie den QR-Code scannen oder
www.merit.com/ifu besuchen und dann IFU ID eingeben. Eine gedruckte Kopie
kénnen Sie telefonisch aus den USA oder dem Kundendienst in Europa anfordern.

Bevollmachtigter in der Europdischen Gemeinschaft
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Hersteller

Alle Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Besitzer.




Spanish

DRAINAGE SYSTEM

Conjunto de valvulas/Kit de reparacion

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

El conjunto de valvulas se conecta al catéter de drenaje para evitar el intercambio de liquido o aire

a través del catéter cuando no esta en uso.

El kit de reparacion permite que un paciente con una vélvula o catéter dafados pueda retener el

catéter y repararlo antes de extraerlo o reemplazarlo.

INDICACIONES DE USO

El conjunto de vélvula Aspira se indica para el uso con catéteres Aspira, Asept®, PleurX® y Rocket®.

CONTRAINDICACIONES

No hay contraindicaciones conocidas cuando se utiliza con el conjunto de valvulas Aspira.

ADVERTENCIAS

- Para usar solo una vez. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar. De ser asi, podria verse comprometida
la integridad estructural del dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente. Volver a utilizar, procesar o esterilizar el dispositivo también
podria producir riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o infecciones cruzadas
en el paciente, incluidas, entre otras posibilidades, la transmision de enfermedades contagiosas de un
paciente a otro. La contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o la muerte
del paciente.

« No aplique fuerza excesiva sobre la vélvula o el catéter. Una fuerza excesiva o un uso incorrecto
pueden dafiar el dispositivo o causar el desprendimiento accidental del catéter.

« Deseche el producto utilizado segun las practicas médicas aceptables y en virtud de las normas
locales, estatales y federales. Los productos utilizados pueden constituir un posible riesgo biolégico.

« No intente pasar un alambre, aguja u otro dispositivo a través de la valvula.

PRECAUCIONES

« RONLY Precaucion: la legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este
dispositivo a través de un médico o por orden de este.

« Utilice este dispositivo solo si usted es un profesional de la salud calificado.

- Siga las técnicas asépticas cuando repare el catéter y la valvula.

- Siga cuidadosamente la técnica para conectar la valvula del catéter que se indica en estas
instrucciones para garantizar la conexién adecuada y evitar dafios en el catéter.

« No intente reparar el catéter si se produjo un dafo a menos de 5 cm del sitio de salida.

« Tenga cuidado de no desprender el catéter cuando extraiga o ensamble la valvula.

POSIBLES COMPLICACIONES

Reparar el catéter puede dar lugar a las siguientes complicaciones:

« Desprendimiento, rotura o extraccion accidentales del catéter

« Exposicion a fluidos corporales

« Infeccion

« Filtracion

« Oclusiéon



INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE REPARACION
NOTA: Antes de iniciar este procedimiento, lea las secciones “Contraindicaciones’, “Advertencias’,
“Precauciones”y “Posibles complicaciones” de estas instrucciones de uso.

NOTA: Se debe sujetar el catéter entre el area afectada y el sitio de salida. Asegurese de que el catéter
esté sujeto y permanezca asi durante todo el procedimiento de reparacion.

1. Inspeccione el catéter dafiado para determinar la zona que se debe cortar. No corte en este punto.
NOTA: Aseglirese de retener la mayor cantidad posible de la longitud del catéter externo.

2. Asegurese de que el catéter esté sujeto, al menos, a 5 cm del distal con respecto al punto de corte.

3. Limpie el area del catéter que se va a cortar con toallitas con alcohol o povidona yodada.

4. Con unas tijeras esterilizadas, corte el catéter en un angulo de 90° distal con respecto a la seccion
danada.

5. Introduzca el catéter sobre el vastago de la valvula hasta que pase el hombro. (fig. 1)

NOTA: Una vez que se conecta el catéter al conjunto de vélvulas, no se pueden extraer ni reutilizar. Para

reemplazar el conjunto de valvulas, recorte el catéter por debajo del conjunto de vélvulas y conecte un

nuevo conjunto de valvulas para garantizar una conexién segura.

6. Retire la abrazadera deslizante del catéter.
7. Coloque una nueva tapa en la vélvula del catéter.

(fig. 1)
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PRECAUCION: Tenga cuidado de no desprender el catéter cuando extraiga o ensamble la valvula.



simBoLo

DESIGNACION

-

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA

Numero de lote

Numero de catédlogo

No volver a esterilizar

No utilice el producto si el envase estd dafado. Consulte las Instrucciones de uso.

Para un solo uso

Precaucion

Esterilizado con éxido de etileno

Precaucion: La legislacion federal de los Estados Unidos solo autoriza la venta de este
dispositivo a través de un médico o por orden de este.

Dispositivo médico

Identificador tnico del dispositivo

Barrera estéril Ginica

Consulte las instrucciones de uso.

Para obtener una copia electrénica, escanee el cédigo QR o visite la pagina
www.merit.com/ifu e introduzca el ID de las instrucciones de uso (IFU). Para obtener
una copia impresa, llame al Servicio de atencidn al cliente en los Estados Unidos o la UE.

Representante autorizado en la Comunidad Europea

EE - OEE’%;M@@@

Fabricante

Todas las marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefos.




Portuguese

DRAINAGE SYSTEM

Kit de reparacao/do conjunto da valvula

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO DO PRODUTO
O conjunto da vélvula liga-se ao cateter de drenagem para evitar a troca de fluido ou ar pelo cateter
quando este nao estiver em utilizagdo.

O kit de reparacao permite que um paciente com uma valvula ou cateter danificado mantenha
o cateter e o repare em vez de ser removido ou substituido.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
O conjunto da valvula Aspira é indicado para utilizagdo com cateteres Aspira, Asept®, PleurX® e Rocket®.

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas quando utilizado com o conjunto da valvula Aspira.

ADVERTENCIAS

« Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, nao reprocesse nem volte a esterilizar. A reutilizagéo,

reprocessamento ou reesterilizagdo poderad comprometer a integridade estrutural do dispositivo

e/ou conduzir a falha do dispositivo que, por sua vez, podera resultar em lesdes, doenca ou morte

do paciente. A reutilizagao, reprocessamento ou reesterilizacao podera também criar um risco de

contaminagao do dispositivo e/ou provocar uma infecao do paciente ou infecéo cruzada, incluindo,

entre outros, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagao do

dispositivo podera provocar lesdes, doenga ou a morte do paciente.

Nao utilize forca excessiva na valvula ou no cateter. A forca excessiva ou a utilizagao incorreta

podem danificar o dispositivo ou causar o deslocamento acidental do cateter.

Elimine os produtos usados em conformidade com as praticas médicas aceites e os regulamentos

federais, estatais e locais aplicaveis. Um produto usado pode apresentar um potencial risco bioldgico.

Nao tente passar um fio, uma agulha ou outro dispositivo através da vélvula.

PRECAUGOES

« RONLY Atencao - A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a prescricao
de um médico.

« Apenas utilize este dispositivo se for um profissional de satde qualificado.
- Siga as técnicas assépticas ao reparar o cateter e a valvula.

- Siga cuidadosamente a técnica de ligagao da vélvula do cateter descrita nestas instrugdes para
garantir a ligagao adequada e evitar danificar o cateter.

« Nao tente reparar o cateter se tiverem ocorrido danos a menos de 5 cm do local de saida.
- Tenha cuidado para ndo deslocar o cateter ao remover ou montar a valvula.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
A reparacdo do cateter pode resultar nas seguintes complicagdes:

« Deslocamento, rutura ou remogéo acidental do cateter
« Exposicao a fluidos corporais

- Infecao

- Fuga

« Obstrucao



INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

INSTRUGOES DE REPARACAO

NOTA: antes de iniciar este procedimento, leia as sec¢des “Contraindicagdes’, “Avisos”, “Precaugoes”
e “Potenciais complicagbes” das presentes instru¢des de utilizagéo.

NOTA: o cateter deve ser preso entre o dano e o local de saida. Certifique-se de que o cateter esta
preso e que permanece preso durante o procedimento de reparacéao.

1. Inspecione o cateter danificado para determinar onde é necessario corta-lo. Nao corte neste momento.

NOTA: certifique-se de que mantém o méaximo comprimento possivel do cateter externo.

2. Certifique-se de que o cateter estd preso a, pelo menos, 5 cm distal em relagéo ao ponto de corte.
3. Limpe o cateter com toalhetes de 4lcool e/ou iodopovidona no local em que sera cortado.

4. Com uma tesoura esterilizada, corte o cateter a um angulo de 90° distal em relagdo a sec¢ao danificada.

5. Avance o cateter sobre a haste da valvula até que passe o ombro. (fig. 1)

NOTA: quando o cateter e o conjunto da valvula estiverem ligados, ndo podem ser removidos nem
reutilizados. Para substituir o conjunto da vélvula, apare o cateter sob o conjunto da valvula e fixe um
novo conjunto da valvula para garantir uma ligagao segura.

6. Remova o grampo deslizante do cateter.

7. Coloque uma nova tampa sobre a vélvula do cateter.

(fig. 1) y
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ATENGAO: tenha cuidado para ndo deslocar o cateter ao remover ou montar a vélvula.



simBoLo

DESIGNAGAO

-

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Numero de lote

Numero de catédlogo

Néo reesterilizar

Néo utilizar caso a embalagem esteja danificada e consultar as instrugoes de
utilizagdo

Utilizagdo unica

Atencao

Sreieleo)

Esterilizado com 6xido de etileno

Atencao: A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por ou segundo a
prescricdo de um clinico

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo Unico

Barreira estéril individual

Consultar as Instrugoes de Utilizacao
Para obter uma cépia eletronica, digitalizar o cédigo QR ou aceder a www.merit.com/ifu

eintroduzir o ID de IFU. Para obter uma cdpia impressa, contactar o Servico de Apoio ao
Cliente dos E.U.A.ouda UE.

Representante autorizado na Comunidade Europeia

EE = OEE%IM@@@

Fabricante

Todas as marcas comerciais sdo propriedade dos respetivos proprietarios.




Portuguese-Brazil

DRAINAGE SYSTEM

Conjunto da valvula/Kit de reparo

INSTRUCOES DE USO

DESCRIGAO DO PRODUTO
O conjunto da vélvula é conectado ao cateter de drenagem para impedir a troca de fluido ou ar através
do cateter quando néo estiver em uso.

O kit de reparo permite que um paciente com uma valvula ou cateter danificado mantenha o cateter
para que ele seja consertado em vez de ser removido ou substituido.

INDICAGOES DE USO
O Conjunto de Valvulas Aspira é indicado para uso com cateteres Aspira, Asept®, PleurX® e Rocket®.

CONTRAINDICAGOES
Nenhuma contraindicacao conhecida quando usado com o conjunto de vélvulas Aspira.

ADVERTENCIAS

« Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse, nem reesterilize. A reutilizagéo,

reprocessamento ou reesterilizacdo pode comprometer a integridade estrutural do dispositivo

e/ou fazer com que o dispositivo nao funcione, o que, por sua vez, pode resultar em lesao, doenca

ou morte do paciente. A reutilizacao, reprocessamento ou reesterilizagdo também pode gerar risco

de contaminacéo do dispositivo e/ou causar infeccao ou infeccao cruzada do paciente, incluindo,

entre outras, a transmissao de doenca(s) infecciosa(s) de um paciente para outro. A contaminagéo

do dispositivo pode levar a lesdo, doenga ou morte do paciente.

Nao use forca excessiva na valvula ou no cateter. O uso de forca excessiva ou uso incorreto pode

danificar o dispositivo ou causar deslocamento acidental do cateter.

Descarte o produto usado de acordo com a pratica médica aceita e os regulamentos locais,

estaduais e federais aplicaveis. O produto usado pode apresentar um risco biolégico em potencial.

Nao tente passar um fio, agulha ou outro dispositivo pela valvula.

PRECAUGOES

« RONLY Cuidado - Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser vendido por
médicos ou sob prescricdo médica.

« Use este dispositivo apenas se vocé for um profissional de satde qualificado.
- Siga as técnicas assépticas ao reparar o cateter e a valvula.

- Siga cuidadosamente a técnica de conexao da valvula do cateter descrita nestas instrugdes para
garantir a conexao correta e evitar danos ao cateter.

+ Nao tente reparar o cateter se for danificado a uma distancia de até 5 cm do orificio de saida.
« Cuidado para ndo desconectar o cateter ao remover ou montar a valvula.

POSSIVEIS COMPLICAGOES
O reparo do cateter pode resultar nas seguintes complicagoes:

« Deslocamento, ruptura ou remogao acidental do cateter
« Exposicao a fluidos corporais

- Infeccao

- Vazamento

« Ocluséo



INSTRUCOES DE USO

INSTRUGOES DE REPARO

NOTA: Antes de iniciar este procedimento, leia as se¢des “Contraindicagdes”, “Adverténcias’,

“Precaugdes” e “Possiveis Complicagdes” destas instrugdes de uso.

NOTA: O cateter deve ser pincado entre a parte danificada e o orificio de saida. Verifique se o cateter

estd preso e permanece preso durante todo o procedimento de reparo.

1. Verifique o cateter danificado para determinar onde ele precisa ser cortado. Nao corte neste
momento.

NOTA: Certifique-se de manter o comprimento méaximo do cateter externo.

2. Verifique se o cateter estd preso a pelo menos 5 cm distal do ponto de corte.

3. Limpe o local onde o cateter sera cortado com lengos umedecidos com alcool e/ou iodopovidona.

4. Usando uma tesoura estéril, corte o cateter em um angulo de 90° distal a se¢do danificada.

5. Avance o cateter sobre a haste da valvula até ultrapassar o ressalto. (fig. 1)

NOTA: Quando o cateter e o conjunto da vélvula estiverem conectados, eles ndo poderdo ser

removidos e nem reutilizados. Para substituir o conjunto da vélvula, apare o cateter abaixo do

conjunto da valvula e fixe um novo conjunto da valvula para garantir uma conexao segura.

6. Remova o grampo deslizante do cateter.

7. Coloque uma nova tampa sobre a vélvula do cateter.

(fig. 1) y
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ATENCAO: Cuidado para néo desconectar o cateter ao remover ou montar a valvula.



simBoLo

DESIGNAGAO

-

Usar até: AAAA-MM-DD

Numero do lote

Numero de catédlogo

Néo reesterilizar

Na&o use se a embalagem estiver danificada e consulte as instrugdes de uso

Uso Unico

Atencao

Sreielo)

Esterilizado com o6xido de etileno

Cuidado: Leis federais dos EUA determinam que este dispositivo sé pode ser vendido
por médicos ou sob prescricao médica

Dispositivo Médico

Identificador Unico de Dispositivo

Barreira estéril Unica

Consulte as Instrugdes de Uso
Para obter uma cépia eletronica, leia o codigo QR, ou visite o site www.merit.com/ifu

e digite IFU ID. Para obter uma cpia impressa, telefone para o Servigo de Atendimento
ao Cliente dos EUA ou da UE

Representante autorizado na Comunidade Europeia

EE - OEE%IM@@@

Fabricante

Todas as marcas comerciais pertencem a seus respectivos proprietarios.




Dutch

DRAINAGE SYSTEM

Klepeenheid/Reparatiekit

GEBRUIKSINSTRUCTIES

PRODUCTBESCHRIJVING

De klepeenheid wordt bevestigd aan de drainagekatheter om te voorkomen dat vocht of lucht door

de katheter stroomt wanneer deze niet wordt gebruikt.

Met de reparatieset kan de katheter bij een patiént met een beschadigde klep of katheter behouden

blijven en worden hersteld in plaats van deze te verwijderen of te vervangen.

INDICATIES VOOR GEBRUIK

De Aspira-klepeenheid is bedoeld voor gebruik met katheters van Aspira, Asept®, PleurX® en Rocket®.

CONTRA-INDICATIES

Niet bekend bij gebruik met de Aspira Klepeenheid.

WAARSCHUWINGEN

« Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken, recycleren of opnieuw steriliseren.
Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument in
gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden, wat weer kan resulteren in letsel,
ziekte of overlijden van de patiént. Hergebruik, recycleren of opnieuw steriliseren kan ook het risico
inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting
ontstaat, inclusief maar niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van de ene
patiént naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden tot letsel, ziekte of overlijden
van de patiént.

« Oefen geen overmatige kracht uit op de klep of katheter. Overmatige kracht of onjuist gebruik kan
het apparaat beschadigen of leiden tot onbedoeld losraken van de katheter.

« Gebruikte instrumenten moeten worden afgevoerd conform de aanvaarde medische praktijk en de
toepasselijke wet- en regelgeving. Gebruikt product kan een potentieel biologisch risico opleveren.

« Probeer geen draad, naald of ander systeem door de klep te leiden.

VOORZORGSMAATREGELEN

« RONLY Let op - Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen
worden verkocht op voorschrift van een arts.

« Gebruik dit apparaat alleen als u een gekwalificeerd medisch behandelaar bent.

« Volg aseptische technieken bij het repareren van de katheter en de klep.

« Volg zorgvuldig de aansluittechniek van de katheterklep die in deze instructies wordt beschreven
om een goede aansluiting te garanderen en beschadiging van de katheter te voorkomen.

« Probeer de katheter niet te repareren als er schade is opgetreden binnen 5 cm van de uitgangslocatie.

« Let erop dat de katheter niet losraakt bij het verwijderen of monteren van de klep.

MOGELIJKE COMPLICATIES
Reparatie van de katheter kan leiden tot de volgende complicaties:

« Onbedoeld losraken, breken of verwijderen van de katheter
« Blootstelling aan lichaamsvloeistoffen

« Infectie

- Lekkage

« Occlusie



GEBRUIKSINSTRUCTIES

REPARATIE-INSTRUCTIES
OPMERKING: Lees voordat u met deze procedure begint de secties “Contra-indicaties’,
“Waarschuwingen’,“Voorzorgsmaatregelen” en “Mogelijke complicaties” van deze gebruiksaanwijzing.

OPMERKING: De katheter moet tussen de beschadiging en de uitgangslocatie worden vastgeklemd.
Zorg ervoor dat de katheter wordt vastgeklemd en tijdens de gehele herstelprocedure vastgeklemd blijft.

1. Inspecteer de beschadigde katheter om te bepalen waar deze moet worden afgesneden. Snijd
nu nog niet.
OPMERKING: Zorg ervoor dat de lengte van de externe katheter zo groot mogelijk is.

2. Zorg ervoor dat de katheter ten minste 5 cm distaal vanaf het afsnijpunt geklemd zit.

3. Maak de katheter schoon met alcohol en/of povidonjodiumdoekjes op de plaats waar de
katheter wordt afgesneden.

4. Knip de katheter met een steriele schaar onder een hoek van 90 graden distaal van het
beschadigde gedeelte.

5. Schuif de katheter over de klepsteel totdat deze voorbij het schouderstuk is. (afb. 1)

OPMERKING: Als de katheter en de klepeenheid eenmaal zijn aangesloten, kunnen deze niet meer

worden verwijderd en opnieuw worden gebruikt. Om de klepeenheid te vervangen moet de katheter

onder de klepeenheid worden afgeknipt en moet een nieuwe klepeenheid worden aangebracht om

een goede aansluiting te garanderen.

6. Verwijder de schuifklem van de katheter.
7. Plaats een nieuwe dop over de katheterklep.

(afb. 1)
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LET OP: Let erop dat de katheter niet losraakt bij het verwijderen of monteren van de klep.



SYMBOOL

BETEKENIS

-

Gebruiken véor: JJJJ-MM-DD

Partijnummer

Catalogusnummer

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksinstructies

Voor eenmalig gebruik

Let op

Sreielo)

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Let op: Onder de federale wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument
alleen worden verkocht op voorschrift van een arts.

Medisch instrument

Unieke apparaat-ID

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Voor een elektronische kopie: scan de QR-code of ga naar www.merit.com/ifu en typ
IFU ID. Voor een gedrukt exemplaar: bel de klantenservice in de VS of de EU

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

EEEOEE’%IM@@@

Fabrikant

Alle merken zijn het eigendom van hun respectieve eigenaars.




Swedish

DRAINAGE SYSTEM

Ventilenhet/reparationssats

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING
Ventilenheten fésts pa dranagekatetern for att férhindra vatskeutbyte och luftvéxling genom katetern
nar den inte anvands.

Med reparationssatsen kan en patient med en skadad ventil eller kateter behalla katetern och fa den
reparerad i stallet for avlagsnad eller utbytt.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Aspira-ventilenheten &r avsedd fér anvandning med Aspira-, Asept®-, PleurX®- och Rocket®-katetrar.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kénd vid anvandning med Aspira-ventilenheten.

VARNINGAR

« Enbart avsedd fér anvdndning pa en enda patient. Far ej dteranvandas, ombearbetas eller
omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning eller omsterilisering kan skada anordningens
strukturella integritet eller leda till fel pa anordningen, vilket i sin tur kan leda till att patienten
skadas, insjuknar eller avlider. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan ocksé
skapa en risk for att anordningen kontamineras eller orsaka patientinfektion eller korsinfektioner,
inklusive, men inte begrénsat till, verféring av smittsamma sjukdomar frén en patient till en annan.
Kontaminering av anordningen kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Anvénd inte fér mycket kraft pa ventilen eller katetern. Fér mycket kraft eller felaktig anvandning
kan skada katetern eller gora att den oavsiktligt rubbas.

Kassera den anvénda produkten i enlighet med godkand medicinsk praxis och géllande foreskrifter.
Den anvénda produkten ska hanteras som biologiskt avfall.

Forsok inte att fora en ledare, en nal eller ndgon annan anordning genom ventilen.
FORSIKTIGHETSATGARDER

« RONLY Forsiktighet: Enligt federal lagstiftning (i USA) far denna anordning endast saljas av eller pa
order av ldkare.

« Anordningen fér endast anvéndas av halso- och sjukvardspersonal.
« Anvand aseptiska tekniker nar katetern och ventilen repareras.

« Folj noggrant den teknik for kateterventilsanslutning som beskrivs i denna bruksanvisning sa att
anslutningen blir ordentlig och skada pa katetern undviks.

« Forsok inte att reparera katetern om skadan har intréffat inom 5 cm fran utgéngsstallet.
« Var forsiktig sé att inte katetern rubbas nar du avlagsnar eller monterar ventilen.

MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Reparation av katetern kan leda till ndgon av féljande komplikationer:

« Katetern rubbas, gar sonder eller lossnar av misstag
« Exponering fér kroppsvatskor

« Infektion

- Lackage

« Ocklusion



ANVANDNINGSANVISNINGAR

REPARATIONSANVISNINGAR
OBS! Lds avsnitten Kontraindikationer, Varningar, Forsiktighetsatgarder och Mojliga komplikationer
i den hér bruksanvisningen innan proceduren pabdrjas.

OBS! Katetern ska klammas ihop mellan skadan och utgangsstéllet. Se till att katetern ar hopklamd
och forblir det under hela reparationsproceduren.

1. Inspektera den skadade katetern och avgor var den maste klippas av. Klipp inte av den vid den
hér tidpunkten.
OBS! Behall sa mycket extern kateterlangd som mgjligt.

2. Katetern ska vara hopklamd minst 5 cm distalt om klippunkten.

3. Rengor katetern med en injektionstork eller en joderad povidon-tork dér den ska klippas av.

4. Klipp av katetern med en steril sax i 90° vinkel distalt om den skadade delen.

5. For fram katetern 6ver ventilstammen tills den ar forbi axeln. (bild 1)

OBS! Nar katetern och ventilenheten &r anslutna gar de inte att ta bort eller ateranvdnda. Om
ventilenheten ska bytas ut klipper du av katetern under ventilenheten och sétter fast en ny ventilenhet
sa att anslutningen blir saker.

6. Avldgsna slangklamman fran katetern.
7. Satt fast ett nytt skydd 6ver kateterventilen.

(bild 1)
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FORSIKTIGHET: Var forsiktig sa att inte katetern rubbas nar du avlagsnar eller monterar ventilen.



SYMBOL BETECKNING

Anvind senast: AAAA-MM-DD

5
g|ma

Partinummer

Katalognummer

Far ej atersteriliseras

Lés bruksanvisningen och anvand ej om férpackningen ar skadad

Engéngsanvandning

Forsiktighet

[sTerILE]EO] | Steriliserad med etenoxid

Forsiktighet: Enligt federal lag (i USA) far denna anordning endast saljas av eller pa
order av ldkare.

Medicinteknisk produkt

Unik enhetsidentifiering

Enkel steril barriar

Las bruksanvisningen

For elektronisk kopia, skanna QR-koden eller ga till www.merit.com/ifu och ange IFU
ID. For en tryckt kopia, ring kundtjansten i USA eller EU

Auktoriserad representant i EU

Tillverkare

EE@OEE%IM@@@

Alla varumérken tillhor sina respektive dgare.




Danish

DRAINAGE SYSTEM

Ventilenhed / reparationsseet

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Ventilenheden fastgeres til dreenkateteret for at forhindre vaeske- eller luftudveksling gennem

kateteret, nar det ikke er i brug.

Reparationsszettet gor det muligt, at en patient med en beskadiget ventil eller et beskadiget kateter

kan beholde kateteret og fa det repareret i stedet for at fierne det eller udskifte det.

INDIKATIONER FOR BRUG

Aspira-ventilenheden er indiceret til brug med katetrene Aspira, Asept®, PleurX® og Rocket®.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kendte ved brug sammen med en Aspira ventilenhed.

ADVARSLER

« Udelukkende til brug pé én patient. M4 ikke genbruges, genbehandles eller resteriliseres.

Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan kompromittere udstyrets strukturelle integritet
og/eller fore til funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded. Genbrug,
genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko for kontaminering af udstyret og/eller
forérsage infektion eller krydsinfektion hos patienten, herunder, men ikke begreenset til, overfarsel
af smitsomme sygdomme fra patient til patient. Kontaminering af anordningen kan resultere i
patientskade, -sygdom eller -ded.

« Brug ikke overdreven kraft pa ventilen eller kateteret. Overdreven kraft eller forkert brug kan
beskadige enheden eller forarsage utilsigtet lasrivelse af kateteret.

« Bortskaf brugte produkter i overensstemmelse med godkendt medicinsk praksis og gaeldende
lokale, regionale og nationale bestemmelser. Det brugte produkt kan udgere en potentiel biologisk
risiko.

« Forseg ikke at fore en trad, nal eller anden anordning gennem ventilen.

FORHOLDSREGLER

« RONLY Advarsel: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma denne enhed kun szlges af eller pa
ordination af en laege.

« Det er kun kvalificeret sundhedspersonale, der ma bruge denne enhed.

« Folg aseptiske teknikker ved reparation af kateter og ventil.

« Den tilslutningsmetode for kateterventilen, der er beskrevet i disse instruktioner, skal felges ngje for
at sikre korrekt tilslutning og undgé beskadigelse af kateteret.

« Forsag ikke at reparere kateteret, hvis der er opstéet en skade inden for 5 cm fra udgangsstedet.

« Pas pa, at kateteret ikke lgsriver sig, nar ventilen fiernes eller samles.

MULIGE KOMPLIKATIONER

Reparation af kateteret kan medfere falgende komplikationer:

« Utilsigtet lasrivelse af kateteret, brud eller fiernelse

« Eksponering for kropsvaesker

« Infektion

« Laekage

« Tilstopning



BRUGSANVISNING

REPARATIONSINSTRUKTIONER

BEMARK: Las afsnittene "Kontraindikationer”, "Advarsler”, "Forholdsregler” og "Mulige

Komplikationer”i denne brugsanvisning, fer du pabegynder denne procedure.

BEMARK: Kateteret skal afklemmes mellem skaden og udgangsstedet. Sorg for, at kateteret er

afklemt og forbliver afklemt under hele reparationsproceduren.

1. Undersag det beskadigede kateter for at finde ud af, hvor det skal klippes af. Skeer ikke pa det
pageeldende tidspunkt.

BEMZARK: Sorg for at bevare s& meget af den eksterne kateterleengde som muligt.

2. Serg for, at kateteret er afklemt mindst 5 cm distalt i forhold til afklipningsstedet.

3. Rengor kateteret med alkohol og/eller Povidon-jodservietter, der hvor det vil blive klippet af.

4. Brug en steril saks til at klippe kateteret i en vinkel pa 90° distalt i forhold til den beskadigede del.

5. For kateteret hen over ventilens studs, indtil det er forbi ventilens kant. (Fig. 1)

BEMARK: Nar kateteret og ventilenheden er tilsluttet, kan de ikke fjernes og genbruges. For at

udskifte ventilenheden skal kateteret klippes til under ventilenheden, og en ny ventilenhed fastgeres

for at serge for en sikker forbindelse.

6. Fjern glideklemmen fra kateteret.

7. Seeten ny heette pa kateterventilen.

(Fig. 1)
<
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FORSIGTIG: Pas p3, at kateteret ikke lgsriver sig, nar ventilen fiernes eller samles.



SYMBOL

BETYDNING

Sidste anvendelsesdato: AAAA-MM-DD

5
g|ma

Partinummer

Katalognummer

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Engangsbrug

Forsigtig

Sreielo)

Steriliseret med ethylenoxid

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning ma denne anordning kun salges eller
ordineres af en laege

Medicinsk udstyr

Entydigt enheds-id

Steril enkeltbarriere

Se brugsanvisningen
Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og indtast IFU ID-nummeret for at fa en

elektronisk kopi. For en trykt kopi kan du ringe til den amerikanske eller europzeiske
kundeservice

Autoriseret EU-repraesentant

EE - OEE%IM@@@

Producent

Alle varemzerker tilhgrer deres respektive ejere.




Greek

DRAINAGE SYSTEM

Tuykpotnua BaiBidag / Kit emokeung

OAHTIEZ XPHZHX

NEPIFTPA®H MPOIONTOX

To ouykpotnua BaABidag mpooaptdtal 0Tov KABETHPA TAPOXETELONG YIA TNV TTAPEUTOSION
avtalayng uypoU 1 aépa Péow Tou KaBeTHpa dTav Sev XxpnaolgomoleTal.

To KIT EMOKEUNG EMTPETEL O évav aoBevi pe KateoTpappévn BaABida ry kabBetripa va Satnprioet tov
KaBeTripa Kal va {NTHOEL TV EMIOKEUN TOU £VaVTI TG APaAiPEONG 1} AVTIKATACTACHG TOU.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

To ouykpotnua BaiBidag Aspira evdeikvutal yla Xprion pe Kabetrpeg Aspira, Asept®, PleurX®

kat Rocket®.

ANTENAEIZEIX

Kapia yvwotn Katd tn Xerion pe to ouykpotnua BaBidag Aspira.

MPOEIAONOIHZEIZ

« MNa xprion o€ évav pévo acBevry. Mnv eMavoyenCIHOTIOLETE, Hnv eMavenegepyaleoTe Kal NV
EMAVAMOOTEIPWVETE. H EMavaypnolpomnoinan, n emavene€epyasia fj n ENAVAmooTeipwon evoéxetatl
Va EMPEEACOUV APVNTIKA TN SOMIKF AKEQAOTNTA TNG CUOKEUNG /KAl va £XOULV WG OMOTENECHA
TNV aoToxia TNG CUOKEUNG KATL TO OTI0I0, HIE T GEIPA TOU, UITOPE( VAl 08Ny OEL O CWHATIKY
BAGBN, acBéveia ) Bavarto Tou acBevoug. H emavaypnotponoinon, n enavenegepyacia i n
€MaVaTooTEipwon evSExeTal €MoNG va SnIoUPYRooLV Kivéuvo HOALUVONG TNG GUOKEUNG f/Kat va
TIPoKaAéoouV hoiHwén 1} SlacTauPoUpEVN HOAUVON TOU aoBeVOUC, CUNTTEPINAHBAVOPEVNG EVEEIKTIKA
NG HETAS00NG AOIHWEOUG VOO ATOG 1 AOIHWSWV voonudtwy amd évav acbeviy oe dAov. H
HOANLVON TNG CUCKEUNG UTOPEL va 08nynoel oe cwpatiki BAARN, acBévela fy Bdvato Tou aobevouc.

« Mnv aokeite umepPoikr Suvapn otn BalBida ry otov kabetripa. H umepBoAikr Suvaun n n
£0QAAPEVN XPrioN eVOEXETAL va TIPOKANEDEL (LA 0T GUOKEUN 1} val 08nyroel o€ akouota
HETATOMION TOU KaBETHpA.

« H anoppun tou Xpnoipomoinpévou mPoidvTog Ba MPETEL VA TTPAYUATOTTOLEITA CUHQWVA HE
TNV AmoSEKTH 1ATPIKNA TTPAKTIKN KAl TOUG IOXVUOVTEG TOTTIKOUE, KPATIKOUG KAl OMOCTIOVSI0KOUG
KAVOVIOHOUC. TO XPNOILOTOINUEVO TTPOIOV EVEEXETAL VA EVEXEL EV SUVAHEL BIOAOYIKO KivEuvO.

« MnV £TTIXEIPNOETE Va TEPATETE éva GUPHA, Hia BENOVA 1) pita ANAN cuokeun péoa amd tn BarBida.

NMPOOYAAZEIZ

« RONLY [pocoxr - H opoomovdiakn vopoBeoia twv H.M.A. emTpénel TV mbANon autrig tng
GUOKEUNG HOVO amtd 1aTPO 1) KATOMIV EVTIOANG LATPOU.

« Mpémel va XpnOIHOTIOIEITE AUTHAV TN CUCKEUN| HOVO EQV E{0TE TOTOMOINUEVOG EMAYYEAUATIAG TOU
TOMEd LYEIag.

+ AKONOUBEITE AONTITEC TEXVIKEG KATA TNV EMIOKELT Tou KaBeTrpa kat tne BaApidag.

+ AKONOUBEITE TTPOCEKTIKA TNV TEXVIKN 0UVSEONG TNG BaABiSag Tou KABETHpa TTOU TEPIYPAPETAL OTIG
TIAPOVCEC 08NYiEC, TPOKEIUEVOU Va SI00PANOTE] N owoTH GUVSEDN Kal va amo@euxBei Tuxov {nuda
otov KaBetripa.

+ Mnv EMIXEIPHOETE Va EMOKEVAOETE TOV KABETHPA, Qv TPOKANOEL {NHtd evtog 5 cm armd To onpieio e§650u.
« NMPOCEETE VAl PNV UETATOTTIOETE TOV KABETHPA KATA TV apaipeon 1 Tn cuvappoldynon tng BarBisag.
MIGANEZ EMINAOKEZ

H emokeur} Tou KaBeTPa eVEEXETAL VO TTIPOKANETEL TIG AKONOUOEG EMMAOKEG:

+ AKkouola petatomion, Bpavon iy agaipeon Tou KabeTipa
« ‘ExBeon o€ owpaTIKA LYPA



« Noipwén
« Alappon
+ Anogpagn

OAHTIEZ XPHZHZ

OAHTFIEX ENIZKEYHZ

IHMEIQZH: Mpotou &ekivioete auTtiv T Sadikacia, dtaBdaote Ti¢ evotnTeg “AvtevSeifelc”,

“Mpogidomotnoelc’; “MpopuAd&elc” kat “MBavég emmAoKES” OTIC TAPOUCES 0dNyieC xpPrioNnG.

IHMEIQZH: O kabetripag Ba mpémel va oTepewBEl He GPIYKTPA AVANESA OTO ONpEio TG {NHIAE Kat

07O onpeio e£660u. AlaoPANIOTE 0TI 0 KABETHPAG £XEl OTEPEWOEL HE OPIYKTHPA KAl OTL TTAPAPEVEL

oTEPEWHEVOC KaB' OAN TN Sidpkela TG Stadikaciag eMOoKeVnG.

1. EmMOewPrOTE TOV KATECTPAPMEVO KABETHPA YIa VA TPOCSIOPICETE MOV TIPETIEL va KoTTEl. Mnyv Tov
KOWETE €Keivn TN OTIYHN.

THMEIQZH: OpovTioTe va S1atnprioTe 660 To SuVATOV TIEPICOATEPO EEWTEPIKO KOG TOU KABETAPA.

2. BePaiwBeite 6Tt 0 KABETAPAG €XEL OTEPEWOET PUE OPIYKTI PO OE AmOGTACH TOUAAXIOTOV 5 cm Amw
TOUL ONUEiov KOTIAG.

3. KaBapiote Tov kabetripa pe mavi ahkooAng fi/kat wdovxou moPidovng, oTo anueio 6mou Ba Korei.

4. XPNOIPOTIOIWVTAG AMOOTEIPWHEVO PaSL, KOYTE Tov KaBeTrpa o€ ywvia 90° dmw Tou
KOTECTPAUMEVO TUAHATOGC.

5. TMpowBroTe Tov KaBeTrpa emavw amd 1o 6TEAEXOG TNG BaABidag péxpt va gival Tépa amoé Tov wHo.
(Ek. 1)

IHMEIQZH: Metd T oUveon tou Kabetripa Kal Tou cuykpotripatog BaiBidag, Ta e€aptripata avtd

Sev pmopolv va agaipebolv Kat va emavaxpnotpomnoinfolv. MNa va avTIKATAoTOETE TO GUYKPATNHA

BaABidag, kKOYTE ToV KaBeTHpa KATW amod To oLyKPOTNHa BaABidag Kal TPOCAPTAOTE éva VEo

ouykpdTnua BaApidac, wote va Slac@aloTei n otabepr| cuvSeon.

6. AQaIPECTE TOV OPIYKTHPa oAioBnong amd Tov Kabetrpa.

7. TomoBetoTe éva véo mwpa emavw amnd ) ParBida Tou kabetripa.

(Eik. 1)
<
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MPOXOXH: Mpooé&Te va PNV HETATOTIOETE TOV KABETHPA KATA TNV a@aipeon 1 Tn cuvappoAdynon
™¢ ParBidag.



ZYMBOAO

XAPAKTHPIZMOZ

-

Xprion £wc: EEEE-MM-HH

Ap1Buog maptidag

Ap1BpoG katahdyou

MnV anooTEIPWVETE €K VEOU TO TTPOIOV

Na pnv xpnotgomoleitat edv N CUOKEVATTa €XEL KATAOTPAPEL KAl CUMBOUAEVTEITE TIG
08nyie¢ xpriong

Miag xpricewg

Mpoooxn

Sreieleo)

AmooTelpwpévo pe alBulevoteidio

Mpoooxn: H opoomovdiakn vopoBesia Twv H.M.A. emTpEémel TNV MWANON TOoU
OUYKEKPIUEVOU TTPOIOVTOG HOVO amd 1aTpd 1) KATOTTY EVTOAIG laTpoU.

latpotexvoloyikd mpoiov

Movadikd avayvwploTIKO PoidvTog

Mepovwpévog oTeipog epayuog

TuppouleuTeite TIG 0dnyieg xpriong

Ma éva NAeKTPOVIKG avTiypago, ocapwoTe Tov Kwdiko QR, 1y emokebeite Tn oeAida
www.merit.com/ifu Kat l0ayayeTe Tov KwSIKO Twv 0dnylwv Xpriong. MNa éva évtumo
avtiypago, kKaAéoTte TV e§urmpétnon mehatwv HMA i EE

E€ovaiodotnpévog avtimpoowmnog otnv Eupwmaikn Kotvétnta

EE = OEE’%IM@@@

KataokevaoTrig

‘O\a Ta EPMOPIKE OrjHaTa Eival IBIOKTNGIO TWV AVTIOTOIKWY KATOXWVY TOUG.




Turkish

URUN AGIKLAMASI

Valf Diizenegi, kullanimda degilken kateterde sivi veya hava gecisini 6nlemek igin drenaj kateterine

baglanir.

Onarim kiti, hastadaki hasarli bir valf ya da kateterin ¢ikarilmasi veya degistirilmesi yerine hastanin

kateteri kullanmaya devam etmesini saglar.

KULLANIM ENDiKASYONLARI

Aspira Valf Diizeneginin Aspira, Asept®, PleurX® ve Rocket® kateterlerle kullanimi endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR

Aspira Valf Diizenegi ile kullanildiginda bilinen bir kontrendikasyonu bulunmamaktadir.

UYARILAR

« Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Yeniden kullanmayin, islemden gecirmeyin veya sterilize
etmeyin. Yeniden kullanilmasi, yeniden islemden gecirilmesi veya yeniden sterilize edilmesi cihazin
yapisal bittinligtiniin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve neticesinde hastanin yaralanmasina,
rahatsizlanmasina veya 6lmesine neden olabilir. Cihazin yeniden kullanilmasi, yeniden islemden
gecirilmesi veya yeniden sterilizasyonu cihazin kontamine olmasina sebep olabilir ve/veya bir
hastadan digerine enfeksiyon hastaligi/hastaliklari gecmesi dahil ancak bununla sinirli olmamak
tizere hastada enfeksiyon veya capraz enfeksiyon riski dogurabilir. Cihazin kontamine olmasi
hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6liimiine neden olabilir.

« Valf veya katetere asiri kuvvet uygulamayin. Asiri kuvvet veya hatali kullanim cihazin hasar
gormesine veya kateterin kazara yerinden ¢ikmasina neden olabilir.

« Kullanilan triint kabul edilen tibbi uygulamalar ve yiirurltikteki yerel, ulusal ve federal
duizenlemeler dogrultusunda bertaraf edin. Kullanilan tiriin, potansiyel biyolojik tehlike teskil
edebilir.

« Valfin ierisinden tel, igne ya da baska bir cihaz gecirmeye calismayin.

ONLEMLER

« RONLY Dikkat - Federal yasalar (ABD) bu cihazin satisini bir doktor tarafindan veya doktor talimatiyla
yapilacak sekilde kisitlar.

« Bu cihazi yalnizca kalifiye saglik uzmaniysaniz kullanin.

« Kateteri ve valfi onarirken aseptik tekniklere uyun.

« Dogru baglantiyi saglamak ve kateter hasarina neden olmamak icin bu talimatlarda aciklanan
kateter valf baglanti teknigini dikkatlice izleyin.

« Hasar, cikig bolgesinin 5 cm yakininda meydana geldiyse kateteri onarmaya calismayin.

« Valfi cikarirken veya takarken kateteri yerinden ¢ikarmamaya dikkat edin.

OLASI KOMPLIKASYONLAR

Kateterin onarilmasi asagidaki komplikasyonlara yol acabilir:

- Kateterin kazara yerinden ¢ikmasi, kirlmasi veya ayrilmasi

« Viicut sivilarina maruz kalmasi

« Enfeksiyon

- Sizinti

« Tikanma



KULLANMA TALIMATLARI

ONARIM TALIMATLARI
NOT: Bu prosediire baslamadan 6nce bu kullanma talimatlarinin “Kontrendikasyonlar”, “Uyarilar’,
“Onlemler” ve “Potansiyel Komplikasyonlar” bélimlerini okuyun.

NOT: Kateter, hasar ve cikis bolgesi arasinda klemplenmelidir. Kateterin klemplendiginden ve onarim
prosediirii boyunca klempli kaldigindan emin olun.

1. Nereden kesilmesi gerektigini belirlemek igin hasarli kateteri inceleyin. Bu asamada kesmeyin.
NOT: Mimkiin oldugunca fazla harici kateter uzunlugu biraktiginizdan emin olun.

2. Kateteri kesme noktasinin en az 5 cm distalinden klemplediginizden emin olun.

3. Kateterin kesilecek bolgesini alkollii ve/veya providon iyodinli mendillerle temizleyin.

4. Steril makas kullanarak kateteri hasarli blimtine 90° agiyla distalinden kesin.

5. Kateteri omzu gegene kadar valf sapi Gizerinden ilerletin. (Sekil 1)

NOT: Kateter ve valf dliizenegi baglandiktan sonra bunlar ¢ikartilip yeniden kullanilamaz. Valf
dizenegini degistirmek icin kateteri valf diizeneginin altindan kesin ve glvenli bir baglanti saglamak
icin yeni bir valf diizenegi baglayin.

6. Surmeli klempi kateterden gikarin.

7. Kateter valfine yeni bir kapak takin.

(Sekil 1)
<
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DIKKAT: Valfi cikarirken veya takarken kateteri yerinden gikarmamaya dikkat edin.



SEMBOL TANIM

g Son Kullanma Tarihi: GG-AA-YYYY

Parti Numarasi

Katalog Numarasi

Yeniden Sterilize Etmeyin

Ambalaj Hasar Gérmisse Kullanmayin ve Kullanma Talimatlarina Basvurun

Tek Kullanimliktir

Dikkat

[sTeriLE[EO] | Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir

Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca bu cihaz sadece doktor tarafindan veya doktor
talimati tizerine satilabilir

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Tekli Steril Bariyer

Kullanma Talimatlarina bakin

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya www.merit.com/ifu adresine
giderek Kullanma Talimati numarasini girin. Basili kopya icin ABD veya AB Miisteri
Hizmetlerini arayin.

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Uretici

EE - OEE%IM@@@

Tiim ticari markalar sahiplerinin mlkiyetindedir.




Polish

DRAINAGE SYSTEM

Zespot zaworu / zestaw naprawczy

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU

Zespot zaworu mocuje sie do cewnika do drenazu w celu uniemozliwienia przeptywu ptynu lub

powietrza przez cewnik, gdy nie jest on uzywany.

Zestaw naprawczy umozliwia zachowanie cewnika i jego naprawe (zamiast usuniecia i wymiany)

w przypadku pacjentéw, u ktérych doszto do uszkodzenia zaworu lub cewnika.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Zespot zaworu Aspira jest przeznaczony do stosowania z cewnikami Aspira, Asept®, PleurX® i Rocket®.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak znanych w przypadku stosowania z zespotem zaworu Aspira.

OSTRZEZENIA

- Do stosowania wytgcznie u jednego pacjenta. Nie uzywac ponownie, nie przygotowywac do
ponownego uzycia ani nie sterylizowac ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do
ponownego uzycia lub ponowna sterylizacja moga haruszy¢ strukture wyrobu lub spowodowac
jego uszkodzenie, co moze z kolei spowodowac uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie,
przygotowanie do ponownego uzycia albo ponowna sterylizacja moga takze stwarzac ryzyko
zanieczyszczenia wyrobu lub spowodowac u pacjenta zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in.
przenoszenie choréb zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie wyrobu moze prowadzic¢
do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

- Nie wywierac zbyt duzego nacisku na zawor czy cewnik. Uzycie nadmiernej sity lub nieprawidtowe
stosowanie moga spowodowac uszkodzenie wyrobu lub przypadkowe przemieszczenie cewnika.

« Zuzyty produkt nalezy utylizowac zgodnie z przyjeta praktyka medyczng oraz obowiazujacymi
przepisami miejscowymi i krajowymi. Zuzyty produkt moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie
biologiczne.

- Nie podejmowac préb przeprowadzenia przewodu, igty ani innego wyrobu przez zawor.

SRODKI OSTROZNOSCI

« RONLY Przestroga — prawo federalne Stanéw Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
wytacznie na zlecenie lekarza.

« Niniejszy wyréb moze stosowa¢ wytacznie wykwalifikowany personel medyczny.

« Podczas naprawy cewnika lub zaworu nalezy stosowac technike aseptyczna.

« W celu zapewnienia prawidtowego potgczenia i uniknigecia uszkodzenia cewnika nalezy postepowac
zgodnie z technika podtaczania zaworu cewnika opisang w niniejszej instrukcji.

« Nie nalezy podejmowac préb naprawy cewnika, jesli uszkodzenie wystapito w obrebie 5 cm od
miejsca wyjscia.
« Podczas zdejmowania lub mocowania zaworu nalezy uwazac, aby nie przemiesci¢ cewnika.

MOZLIWE POWIKLANIA
Naprawa cewnika moze prowadzi¢ do nastepujacych powiktan:

« Przypadkowe przemieszczenie, uszkodzenie lub wypadniecie cewnika
« Narazenie na ptyny ustrojowe

« Zakazenie

- Wyciek

« Niedroznos¢



INSTRUKCJE UZYTKOWANIA

INSTRUKCJE NAPRAWY

UWAGA: Przed przystapieniem do procedury nalezy zapoznac sie z czesciami,Przeciwwskazania”,

,Ostrzezenia’;, Srodki ostroznosci” i, Mozliwe powiktania” niniejszej instrukcji uzytkowania.

UWAGA: Cewnik nalezy zacisna¢ pomiedzy uszkodzonym odcinkiem i miejscem wyjscia. Nalezy

upewnic sig, ze cewnik jest zacisniety i taki pozostaje przez cata procedure naprawy.

1. Sprawdzi¢ uszkodzony cewnik, aby ustali¢, gdzie nalezy go odcigc. Jeszcze nie odcinac.

UWAGA: Nalezy zachowac jak najwieksza dtugos¢ zewnetrznej czesci cewnika.

2. Nalezy upewnic sig, ze cewnik jest zacisniety w odlegtosci co najmniej 5 cm dystalnie wzgledem
punktu odciecia.

3. Wyczysci¢ cewnik za pomocg chusteczek nasaczonych alkoholem lub jodopowidonem w miejscu
odciecia.

4. Przeciaé cewnik sterylnymi nozyczkami pod katem 90° dystalnie wzgledem uszkodzonego odcinka.

5. Wprowadzi¢ cewnik na trzon zaworu, poza krawedz. (Rys. 1).

UWAGA: Po podtgczeniu cewnika i zespotu zaworu nie mozna ich odtgczy¢ ani uzy¢ ponownie.

Aby wymienic zespét zaworu, nalezy przycigé cewnik ponizej zespotu zaworu i podtaczyé nowy zespot

zaworu w celu zapewnienia prawidtowego pofaczenia.

6. Zdjac zacisk slizgowy z cewnika.

7. Umiesci¢ nowa nasadke na zaworze cewnika.

(Rys. 1).
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PRZESTROGA: Podczas zdejmowania lub mocowania zaworu nalezy uwazac, aby nie przemiescic¢
cewnika.



SYMBOL

OPIS

-

Termin waznosci: RRRR-MM-DD

Numer serii

Numer katalogowy

Nie sterylizowac¢ ponownie

W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac i zapoznac si¢ z instrukcjg uzytkowania

Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga

Sreielo)

Wysterylizowano tlenkiem etylenu

Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych niniejszy wyrob
moze by¢ sprzedawany wylacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Pojedyncza bariera sterylna

Patrz Instrukcja uzytkowania

Aby uzyskac¢ dostep do dokumentu elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub
wejs¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzi¢ numer ID instrukcji uzytkowania.
Aby uzyskac kopie drukowang, nalezy zadzwonic do biura obstugi klienta w USA
lub UE.

Autoryzowany przedstawiciel na terenie Wspdlnoty Europejskiej

L = 08Eseee

Producent

Wszystkie znaki towarowe s wtasnosécig odpowiednich wiascicieli.




Czech

DRAINAGE SYSTEM

Sestava ventilu / sada k opravé

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU

Sestava ventilu se pfipojuje k drendznimu katetru, aby se zabrénilo vyméné tekutiny nebo vzduchu

skrz katetr, zatimco se nepouziva.

Diky sadé k opravé si muze pacient poskozeny ventil ¢i katetr ponechat a nechat jej opravit, spis nez

aby jej musel odpojit nebo vyménit.

INDIKACE K POUZITI

Sestava ventilu Aspira je urcend k pouziti s katétry Aspira, Asept®, PleurX® a Rocket®.

KONTRAINDIKACE

P¥i pouZziti spolu se sestavou ventilu Aspira nejsou znamy zadné kontraindikace.

VAROVANI

- Ur¢eno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarite opakovanému pouziti, obnové nebo
sterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo sterilizace mohou narusit strukturalni celistvost
prostiedku nebo vést k poruse prostiedku s nésledkem poranéni, nemoci nebo timrti pacienta.
Opakované pouZiti, obnova nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace
prostiedku, pfipadné pacientovi zpUsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné prenosu
infekénich onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku muize vést
k poranéni, nemoci nebo Uimrti pacienta.

« Na ventil ani na katetr nevyvijejte nadmérnou silu. Nadmérna sila nebo nespravné pouziti by mohlo
zafizeni poskodit nebo zpusobit netimysiné uvolnéni katetru.

« Pouzity produkt zlikvidujte v souladu s pfipustnou lékafskou praxi a platnymi mistnimi, statnimi
a federalnimi zékony. Pouzity produkt muze predstavovat biologické riziko.

« Nepokousejte se ventilem prostrcit drat, jehlu ani jiné zafizeni.

BEZPECNOSTNIi OPATRENI

« RONLY Pozor - dle federalnich zakond USA si tento prostiedek muize koupit nebo objednat
vyhradné lékat.

« Pouzivejte toto zafizeni, pouze pokud jste kvalifikovany zdravotnicky pracovnik.

- Pfi opravé katetru a ventilu dodrzujte aseptické techniky.

« Peclivé dodrzujte techniku pfipojeni ventilu katetru popsanou v tomto névodu, abyste zajistili
spravné pfipojeni a zabranili poskozeni katetru.

« Nepokousejte se katetr opravit, pokud k poskozeni doslo do 5 cm od mista vystupu.

« Pfi vytahovani nebo sestavovani ventilu davejte pozor, aby se katetr neuvolnil.

POTENCIALNI KOMPLIKACE

Oprava katetru muize vést k nasledujicim komplikacim:

- nechténému uvolnéni, zZlomeni nebo odstranéni katetru,

- vystaveni télesnym tekutinam,

« infekci,

« uniku,

« okluzi.



POKYNY K POUZITI

POKYNY K OPRAVE

POZNAMKA: Pred zahajenim tohoto postupu si pre¢téte oddily ,Kontraindikace”, ,Varovani”,
,Bezpecnostni opatreni” a,Potencidlni komplikace” v tomto navodu k pouziti.

POZNAMKA: Katetr musi byt mezi poskozenim a mistem vystupu zasvorkovan. Zajistéte, ze po celou
dobu opravy zlistane katetr zasvorkovan.

1. Zkontrolujte poskozeny katetr a urcete misto, kde ma byt odstfizen. Zatim jej ale neodstfihavejte.
POZNAMKA: Pokuste se zachovat co nejvice vnéjsi délky katetru.

2. Zkontrolujte, Ze je katetr zasvorkovan alespon 5 cm od mista odstfizeni.

3. Na misté odstfizeni vycistéte katetr pomoci alkoholovych a/nebo povidon-jédovych ubrouskd.

4. Pomoci sterilnich nlizek prestiihnéte katetr v Ghlu 90° vici poskozenému mistu.

5. Posunujte katetr pfes dfik ventilu, dokud se neposune za obrubu. (Obr. 1)

POZNAMKA: Jakmile budou katetr a sestava ventilu pfipojené, nebude je mozné odstranit a znovu
pouzit. Chcete-li vyménit sestavu ventilu, odstfihnéte katetr pod sestavou ventilu a pfipojte novou
sestavu ventilu, abyste tak zajistili bezpecné pfipojeni.

6. Odstrante posuvnou svorku z katetru.

7. Na ventil katetru nasadte novou zatku.

(0br. 1)
<
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UPOZORNENI: Pii vytahovéni nebo sestavovéni ventilu dévejte pozor, aby se katetr neuvolnil.



SYMBOL

OZNACENI

-

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo 3arze

Katalogové ¢islo

Neprovadét opétovnou sterilizaci

NepouZzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti

Jednorazové pouziti

Upozornéni

Sreielo)

Sterilizovéno ethylenoxidem

Upozornéni: Federalni zékony USA povoluji prodej tohoto prostfedku pouze lékafim
nebo na |ékafsky predpis

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator prostfedku

Jednoduchd sterilni bariéra

Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo navstivte stranky www.merit.com/ifu
a zadejte identifikaci navodu k pouziti. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte
zakaznické sluzby v USA nebo EU.

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

EE - OEE%IM@@@

Vyrobce

Viechny obchodni znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastnikd.




Bulgarian

DRAINAGE SYSTEM

MexaH13bM Ha Klanata/KoOpeKTopeH KOMMEeKT

WHCTPYKLU WU 3A YNOTPEBA

OMUCAHUE HA MPOAYKTA
MexaHN3MbT Ha KnanaTa ce NpUKpensa KbM APeHaXXHUA KaTeTbp, 3a Aa NpefoTBpaTABa O6MeH Ha
TEYHOCT AW Bb3AYX NPe3 KaTeTbpa, KOraTo He ce M3non3sa.

KOPEKTOPHVIHT KOMNEKT NO3BOMABA Ha NaLUMeHT C NOBpefieHa Knana uin KateTbp Aa 3anasun KateTbpa
n ol fa 6bae PEMOHTMPAH, a He OTCTPaHEeH VN NOAMEHEH.

MOKA3AHMA 3A YNOTPEBA
MexaHu3mbT Ha KnanaTa Aspira e nokasaH 3a ynotpeba c kateTpu Aspira, Asept®, PleurX® n Rocket®.

MPOTUBOMOKA3AHUA
HAMa n3secTHu, KoraTo ce M3MoN3Ba C MexaHW3Ma Ha Knanata Aspira.

NPEAYNPEXAEHWA

« [la ce M3non3Ba camo 3a eAVH NaumeHT. He u3nonssaiite, He 06paboTBaiiTe 1 He CTepuUAU3MpaiiTe
noBTopHo. [oBTOpHaTa ynoTpeba, NoBTopHaTa 06paboTka Vv NoBTOpHaTa CTepun3aLma
MOXe fla KOMNpOMeTVpa CTPYKTypHaTa LANOCT Ha YCTPOICTBOTO U/vnu Aa ioseAe /10 NoBpesa
B YCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTPaHa MoXe Aa floBe/ie 10 HapaHABaHe, 3a6onABaHe 1NN CMbPT
Ha nauueHTa. lloBTOpHaTa ynoTtpe6a, NoBTopHaTa 06paboTka 1nv NOBTOpHaTa CTepUnMn3aLmua
MOXe CblO TaKa Jja Cb3[jafiaT PUCK OT 3aMbPCABaHe Ha yCTPOWUCTBOTO W/UN fla AoBejaT 10
VHbEeKTMpaHe UM KpbCToCaHa MHAEKLIMA Ha NaLieHTH, BKIIIOUNTENHO, HO He camo, NpefjaBaHe Ha
nHeKLMo3HOo(1) 3abonasaHe(1A) OT €ANH NaLIMEHT Ha APYr. 3aMbPCABAHETO Ha ypeaa Moxe fa
[noBefie 10 HapaHABaHe, 3a601ABaHe UM CMbPT Ha NaLueHTa.

« He u3nonsgaiite npekomepHa cuna BbpXy KnanaTa uin Katetbpa. lMpekomepHata cuna unn
HEMpaBWHOTO U3MOJI3BaHEe MOXe [1a NOBPEAAT YCTPONCTBOTO UM fla MPUUMHAT UHLUAEHTHO
pa3mecTBaHe Ha KaTeTbpa.

+ W3xBbpnAiiTe N3Mon3BaHUA NPOAYKT B CbOTBETCTBIE C NpUeTaTa MeAVLMHCKa NPaKTuKa 1
NPUNOKIMITE MECTHU, WATCKU U Gpeaepantu pasnopesbu. 3non3saHnAT NpopayKT Moxe Aa
npefcTaBnABa noTeHLManHa 61onorvyHa onacHoCT.

+ He ce onuTBaliTe ja npokapsaTte BoAay, Urna uiu Apyro yCTPOMCTBO Npe3 Knanata.

MPEANA3HU MEPKU
« RONLY BHumaHve — pefiepantuat 3akoH (Ha CALL) orpaHunyasa ToBa yCTPOWCTBO 0 Npoaax6a oT
VIV MO NpeanucaHie Ha nekap.

+ M3non3Baiite ToBa yCTPOWNCTBO CaMO aKo CTe KBAAMGULMPaH MEAULIMHCKI NPOGECMOHANNCT.
+ Cna3BaliiTe acenTUYHY TEXHUKU NPY PEMOHTVPAHETO Ha KaTeTbpa W Kianata.

« BHMMaTenHo cnasBaiite TexHMKaTa 3a CBbp3BaHe Ha KnanaTta Ha KaTeTbpa, onncaHa B T1e3un
WHCTPYKLUMNK, 3a Aa OCUTYpUTe NPaBUIHO CBbp3BaHe 1 Aa n3berHete noBpex/jaHe Ha KaTeTbpa.

« He onwuTgaiite pa PeMOoHTMpaTe KaTeTbpa, ako nosBpefaTa € Bb3HNKHaNa B pamKnTe Ha 5cmor
N3XOAALWOTO MACTO.

« BHumaBaiTe na He pa3smecTuTe KaTeTbpa, Korato CBasiaTe Uiu MOHTUpPaTe Knanata.

MOTEHUUNANTHU YCNIOXKHEHUA
PeMOHTBT Ha KaTeTbpa MoXe Aia AoBefe A0 ClIefHNTE YCIOKHEHUA:

« HumnpeHTHO pa3smecTBaHe, cHynBaHe Uav OoTCTpaHABaHe Ha KaTeTbpa
« W3naraHe Ha TenecHu Te4HoCTn



« ndekuna
- Tey

« 3anywBaHe

WHCTPYKL NN 3A U3NOJNI3BAHE

WHCTPYKUUN 3A PEMOHTUPAHE

3ABEJIEXKA: Mpean pa 3anoyHeTe Ta3u npouenypa, npoyeteTe pasgenute ,lpotmsonokasaHma’,
JMpenynpexaenna”, ,MpeanasHun mepkn” v ,MoTeHUNaNHN YCNOXKHEHNA" Ha T€3U UHCTPYKLUMN
3a ynotpeba.

3ABEJIEXKKA: KaTeTbpbT TpAbBa Aa 6bAe KnamnupaH Mexay nospeaarta v U3XOAALWOTO MACTO.
YBepeTe ce, ye KaTeTbpbT € KNamnupaH n oCcTaBa KnamnupaH npes yanarta npouegypa no
pemoHTUpaHe.

1. lMpoBepeTe NoBpeaeHNs KaTeTbp, 3a Aa onpefenuTe Kbae TpA6Ba fa Gbae oTpsAsaH. He pexere
Ha To3M eTar.
3ABEJIEMKA: YBepeTe ce, Ye 3ana3BaTe Bb3MOXHO Hall-MHOrO OT BbHLUHATa Ab/KMHa Ha KaTeTbpa.

2. YBeperTe Ce, Ye KaTeTbPbT € KNamnupaH Hai-Manko Ha 5 cm JUCTanHO CNPAMO ToYKaTa Ha
oTpA3BaHe.

3. TouncTeTe KaTeTbpa CbC CAMPT N/UAN KbPMUYKK C MOBUAOH NOH Ha MACTOTO, KbAETO Lie 6bae
oTpA3aH.

4. CnomolLyTa Ha CTEPWUITHI HOXULIM CpeXeTe KaTeTbpa nof brba oT 90° AnCTanHo cnpamo
rnoBpeAeHNA y4acTbK.

5. MMpuaBmxeTe KaTeTbpa Npe3 CTbO0TO Ha Knanara, JoKaTo He NpemuHe Nokpain pamoTo. (dur. 1)

3ABEJIEXKKA: Cnep KaTo KaTeTbpbT ¥ MEXaHM3MBT Ha KflanaTta ca CBbp3aHu, Te He moraT Aa 6bfat

13BafjeHu 1 13M0J13BaHMN MOBTOPHO. 3a [1a 3aMeHMTe MexaH13Ma Ha Krarnata, ofpexeTe KaTeTbpa rog

MexaH13Ma Ha K/ianaTa v npuKpeneTe HOB MexaHW3bM Ha Knana, 3a a OCUrypuTe 34paBo CBbp3BaHe.

6. Caanete nnb3raljata Knamna oT KaTeTbpa.
7. TocTaBeTe HOBa Kanayka BbpXy Knanara Ha KaTeTbpa.

(¢pue. 1)
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BHUMAHME: BH1maBaiiTe fia He pa3MecTiTe KaTeTbpa, KoraTo CBanATe Um MOHTUpaTe Knanata.



CUMBOJ OBO3HAYEHUE

logHo po: ITI-MM-A4

Homep Ha naptuga

KaTanoxeH HOMmMep

[la He ce CTepunmM3Mpa NOBTOPHO

3a ynotpeba

3a epHoKpaTtHa ynotpeba

@ He nsnonssaiite, ako onakosKaTa € NOBPeAEeHa, 1 ce KOHCYNTUpanTe C MHCTPYKUMATa

BHumaHne

CTEpPUNN3MPaHO C ETUIEHOB OKCWA

RONLY BHumaHune: ®epepantuaT 3akoH (Ha CALL) orpaHuyaBa ToBa yCTPOWCTBO A0 Npogaxba
OT NN No NpefnunucaHve Ha nekap

MepawumHcko nsaenve

YHUKaneH naeHTMdUKaTop Ha ycTpoiicTBo

EfuHnyHa ctepunta bapuepa

Mpernepaiite HCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba

3a eneKTPOHHO Konue ckaHuparite QR Koga nnu otngete Ha www.merit.com/ifu

1 BbBefieTe UAEHTUUKALIMOHHIA HOMEP Ha HCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba. 3a
XapTreHo Konve ce cBbpxkeTe ¢ OTaena 3a obcnyxsaHe Ha knuenty ot EC vnu CALL

YnbaHOMOLLEH NpeacTauTen B EBponeiickata o6LHOCT

Mpowussoanten

BCnUKu THProBCKm Mapku ca CO6CTBEHOCT Ha CbOTBETHUTE NpUTeXaTenu.



Hungarian

DRAINAGE SYSTEM

Szelepegység / Javitokészlet

HASZNALATI UTASITAS

TERMEKLEIRAS
A szelepegység az elvezeté katéterhez csatlakozik, hogy megakadélyozza a folyadék- vagy
leveg6aramlast a katéteren keresztil, ha az nincs hasznalatban.

A javitokészlet segitségével a szelep vagy katéter sériilése esetén a katétert nem kell eltavolitani a
betegbdl, illetve nem kell kicserélni, hanem meg lehet javitani.

ALKALMAZASI JAVALLATOK

Az Aspira szelepegység az Aspira, Asept®, PleurX® és Rocket® katéterekkel valé egyiittes hasznalatra
szolgal.

ELLENJAVALLATOK

Aspira szelepegységgel torténd hasznélat esetén nem ismert.

FIGYELMEZTETESEK

« Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznélja fel djra, ne dolgozza fel tjra és ne sterilizalja djra.

Az Gjrafelhasznalas, az ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti

integritasat és/vagy az eszkdz meghibasodasdhoz vezethet, ami viszont a paciens sériilését,

megbetegedését vagy halaldt eredményezheti. Az tjrafelhasznélas, az ujrafeldolgozés vagy az

Ujrasterilizalas kockazatot jelenthet az eszkdz szennyezettsége szempontjabol és/vagy a paciens

fertézését vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve - tobbek kozott - a fertézé betegség(ek)

atvitelét az egyik paciensrél a mésikra. Az eszkoz szennyezédése a paciens sériiléséhez,

megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Ne fejtsen ki tulzott erét a szelepre vagy a katéterre. A tulzott eré vagy a helytelen hasznalat az

eszkoz sériilését vagy a katéter véletlen kicsuszasat okozhatja.

« A hasznalt terméket az elfogadott orvosi gyakorlatnak és a vonatkozo helyi, allami és szovetségi
szabalyozasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. A hasznalt termék bioldgiailag veszélyes lehet.

« Ne prébéljon drétot, tiit vagy més eszkdzt atdugni a szelepen.

OVINTEZKEDESEK

« RONLY Vigyazat! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek értelmében ez az eszkéz
kizérélag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

« Az eszkozt csak képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.
« A katéter és a szelep javitasakor alkalmazzon aszeptikus technikakat.

- Gondosan kovesse a katéterszelep csatlakoztataséanak jelen utasitasban ismertetett modszerét
a megfelel csatlakozas biztositasa és a katéter sériilésének elkeriilése érdekében.

« Ne kisérelje meg a katéter javitasat, ha a sériilés a kilépési helyt6l mért 5 cm-es tavolségon beliil tortént.
« Ugyeljen ra, hogy a szelep eltavolitasakor vagy &sszeszerelésekor ne mozditsa el a katétert.

LEHETSEGES KOMPLIKACIOK
A katéter javitasa esetén az alabbi sz6védmények léphetnek fel:

« A katéter véletlen elmozdulésa, térése vagy kicstszésa
- Testnedveknek valo kitettség

- Fert6zés

« Szivargas

« Elzérodas



HASZNALATI UTASITASOK

JAVITASI UTASITASOK

MEGJEGYZES: Az eljards megkezdése el6tt olvassa el ezen hasznélati tmutaté ,Ellenjavallatok’,

Figyelmeztetések’, Ovintézkedések” és,,Lehetséges szovédmények” cim(i szakaszait.

MEGJEGYZES: A katétert a sériilés helye és a kilépési hely kézott kell elszoritani. Ellenérizze, hogy a

katéter a teljes javitasi eljaras alatt el legyen szoritva.

1. Vizsgélja meg a sériilt katétert annak megallapitasahoz, hogy hol kell levégni. Ekkor még ne vagja le.

MEGJEGYZES: Ugyeljen arra, hogy a katéter kiilsé hosszabdl a leheté legtdbbet megérizze.

2. Ellendrizze, hogy a katéter a levagasi ponttdl disztalisan legaldbb 5 cm tavolsagban legyen
elszoritva.

3. Tisztitsa meg a katétert alkoholos és/vagy povidon-jédos torlével a leend6 vagasi helynél.

4. Steril olléval véagja el a katétert 90°-os szogben a sériilt szakasztdl disztalisan.

5. Vigye a katétert a szelepszar folé, amig el nem halad a véllrész mellett. (1. Abra)

MEGJEGYZES: A katéter és a szelepegység dsszekapcsoldsa utén tobbé nem lehet 6ket szétszedni és

Ujra felhasznélni. A szelepegység cseréjéhez vagja le a katétert a szelepegység alatt, és csatlakoztasson

egy Uj szelepegységet a biztos csatlakozés érdekében.

6. Tavolitsa el a csuszobilincset a katéterrdl.

7. Helyezzen egy Uj kupakot a katéterszelepre.

(1. Abra)
<
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VIGYAZAT: Ugyeljen ra, hogy a szelep eltévolitasakor vagy 8sszeszerelésekor ne mozditsa el a katétert.



SZIMBOLUM JELENTES

= Felhasznalhato: EEEE.HH.NN.

Tételszam

Katalégusszam

Ne sterilizélja Ujra!

Ne hasznalja, amennyiben a csomagolas sériilt, nézze meg a hasznélati utasitast

Egyszeri hasznalatra

> 60 ®|®

Vigyézat

[sTeriLE]EO] | Etilén-oxiddal sterilizalva

Vigyézat: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvényeinek értelmében ez az
eszkoz kizardlag orvos éltal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkbzazonositd

Egyszeres steril gat

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példéanyhoz olvassa be a QR-kédot vagy latogassa meg a
www.merit.com/ifi weboldalt és Usse be az IFU azonositot. Nyomtatott
valtozatért hivja az USA vagy az EU tgyfélszolgélatat

Hivatalos képvisel6 az Eurdpai Kozosségben

Gyarté

=Rl

Az 6sszes védjegy a vonatkozo tulajdonos tulajdonat képezi.



Russian

DRAINAGE SYSTEM

KnanaH/Ha6op gna pemoHTa

PYKOBOACTBO MO 3KC

OMUCAHME NPOAYKTA
KnanaH Kpenutcs K ApeHaxkHOMy KaTeTepy Ansi NpefoTBPaLLeH s rasokngKocTHoro obmeHa yepes
KaTteTep, Korga OH He NCnonb3yeTca.

Ha60p ANA pemMoHTa obecneunsaer nayneHTy, CTONKHYBLEMYCA C MOBpeXAeHnemM KnanaHa nav
KateTepa, BO3MOXHOCTb COXPaHUTb N OTPEMOHTUPOBATb KaTeTep BMECTO ero yaaneHma uin 3ameHbl.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

KnanaH Aspira npefiHa3HaueH [/1A UCMONb30BaHNA B COUETaHNM C KaTeTepamu Aspira, Asept®, PleurX®
n Rocket®.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

He BbisiBNneHo npwv ycnoBun NCNONb30BaHUA C KnarnaHom Aspira.

NPEAYNPEXAEHUA

« YCTPOIACTBO NpefHa3HaueHo 1A OAHOKPATHOrO UCMOMb30BaHUA y OJHOTO NaumeHTa. He ncnonb3yiie,

He obpabaTbiBaliTe 1 He CTepUNMU3yiiTe NOBTOPHO. [MOBTOPHOE Kcnonb3oBaHKe, 06paboTka 1

CTepPUN3aLMA MOTYT HaPYLINTL CTPYKTYPHYHO LIENOCTHOCTb YCTPOCTBA U (MNW) NPUBECTU K OTKa3y

yCTpOIﬁCTBa, 4TO, B CBOIO O4epeb, MOXET NPpUBECTU K NPUYNHEHUIO Bpeaa 340P0BbIo, 3a60neBaHuIo Nnn

CcMepTn NaymeHTa. I'IosTopHoe ncnonb3oBaHWe, NOBTOPHaA 06pa60TKa W NOBTOPHasA ctepunusayma

YCTPOIICTBA TaKKe MOTYT CO3AaTb PUCK €ro 3arpA3HEHNA 1 (M) NPUBECTU K MHGULIMPOBAHWIO Wi

nepeKpecTHOMY UHGULIMPOBAHMIO NaLVieHTa, BK/KOYas, MOMVMO MpoYero, nepeaady HGEKLMOHHOro

3abonesaHvia (Uny 3a60neBaHNi1) OT OAHOTO MaLMeHTa K ApyroMy. 3arpsisHeHne yCTPoNcTBa MOXET

npuBecTn K NpUYNHEHUIO Bpeaa 340POBbio, 3a6onesaHuio nnn CMepTU NauveHTa.

He cneplyeT npunaraTb Upe3mepHyio cuily Npu paboTe ¢ KnanaHoM 1 KateTepom. YpeamepHoe

npuMeHeHne CUbl NNV HeNnpasuibHOE UCMONb30BaHNE MOXKET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO

YCTPOWCTBA MW CNyYaliHOMY CMELLEHNIO KaTeTepa.

minmsmpyMTe MCNONb30BaHHbIN APOAYKT B COOTBETCTBUN C MPUHATbIMU HOPMamMn Me[.]I/ILU/IHCKOVI

NPaKTUKN 1 NPUMEHVIMBIMIA MECTHBIMY, FOCYaPCTBEHHBIMU U GpeaepanbHbIMA HOPMATUBHBIMIA

npasunamu. Icnonb3oBaHHbIN NPOAYKT MOXET NPeACTaBNATb NOTEHLMaNbHYI0 GUONOrNYeCKyo

OnacHOCTb.

« He nbiTantecb BBOAUTb NPOBOAHVIK, UrNy U fpyrne yCTpOVICTBa yepes KsanaH.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

« RONLY BHumaHue! QepiepanbHbiii 3akoH CLUIA paspeluaeT npoaxy AaHHOrO yCTPOWCTBa TONbKO
Bpayvyam 1 no ux HasHauyeHuto.

. ﬂaHHOe yCTpOVICTBO AOIKHO NCNOJIb30BaTbCA NCKNKOYNTENBHO KBal'IVId)VILlI/IpOBaHHbIMI/I
MeauynHCKUMn paGOTHI/IKaMVI.

- Bo BpemA BbINOJIHEHNA PEMOHTA KaTeTepa 1 KnanaHa cobniopaiite npasuna acenTukn.

« BHUMaTenbHo cnepyiite MeTofMKe NOACOEAVHEHNA KNanaHa KaTeTepa, ON1caHHON B JaHHOM
PYKOBOACTBE, iNA 06ecneyeHA NpaBUNbHOCTU COeAVNHEHNA 1 BO N3bexaHune NoBpexaeHns
KaTeTepa.

« He nbiTaiitech BbINONHNTL PEMOHT KaTeTepa, eC/vi NOBPEX/IeHNe HaXoANTCA B Npeenax 5 cm ot
MecTa BbIxo/ja KaTeTepa.

. I'Ipoanm?lTe OCTOPOXHOCTb BO BpEMA CHATUA N YCTAaHOBKW KnarnaHa, 4YTOObI HE CMECTUTb KateTtep.



BO3MOXHbIE OCJIOXKHEHUA
PemOHT KaTeTepa MOXKeT NPUBECTM K CIeyIOLLNM OCNIOKHEHUAM:

« CnyvaiiHoe cmelleHVie, MOSIOMKa UN yAaneHne Katetepa
+ KoHTaKT C pusmonornyeckumn XuaKkocTamm

« Mnduumposanve

- YTeuka

« 3aKynopka

WHCTPYKLUUW MO SKCNNYATALUN

WHCTPYKLIUW MO PEMOHTY

MPUMEYAHUE: MNMpexae yem NpuUCTynuTb K AaHHOI npoLeaype, 03HaKoMbTeCh C pasfienammn
«MpoTneonokasaHua», «MpegynpexaeHunsa», «Mepbl NPefoCTOPOKHOCTU» U «BO3MOXHbIE
OC/IOKHEHUA» HACTOALLLETO PYKOBOACTBA MO SKCMJTyaTaLum.

MPUMEYAHUE: Heo6Xx0ANMO YCTAaHOBUTH 3aXKMM Ha KaTeTepe MeXAy MeCTOM MOBPEeXAEHNA U
MeCTOM BbIxo/ja KaTeTepa. Y6ejuTech, YTo Ha KaTeTepe YCTaHOBJIEH 3aX1IM, KOTOPbI OCTaeTcs Ha Hem
B TeUeHVe BCel NpoLiefypbl PeMOHTa.

1. OcmoTpuTe NoBpeXaeHHbI KaTeTep, YToObl ONpefenuTb, rae ero cnepyet obpesarts. He
obpe3aiiTe KaTeTep Ha 3TOM 3Tare.
MPUMEYAHME: MocTapaiiTech COXPaHUTb BHELLHIOW ANVHY KaTeTepa, HaCKONIbKO 3TO BO3MOMHO.

2. Y6eputech, YTO 3aXKMM YCTaHOB/IEH Ha PAacCTOAHW NO KpaiiHeln Mepe 5 CM OT Toukn obpesa.

3. O6pabortaiiTe KaTeTep CIMPTOM U/vnu candeTKamm C pacTBOPOM MOBWOH-0fla B MecTe obpesa.

4. Vcnonb3yiTe CTepUnbHbIE HOXHULbI, 4TOGbI 06pe3aTh KaTeTep nop yrnom 90° AucTanbHee MecTa
noBpexaeHna.

5. HapeHbTe KaTeTep Ha KOHUMK KnanaHa Takum obpa3om, 4Tobbl KaTeTep 3aLuen 3a BbicTyn. (Puc. 1)

MPUMEYAHMUE: Mocne coeanMHeHUNaA KaTeTepa C KnanaHOM UX HeMb3A pa3beiMHNTb 1 NCMONb30BaTh

NOBTOPHO. YTOBbI 3aMeHNTDb KnanaH, 06pexbTe KaTeTep HUKe YPOBHA KanaHa v NoAcoefuHnTe

HOBbIV KNanaH Ans obecrneyeHns HafieXXHOro CoeINHEHNA.

6. YpanuTe CKONb3ALMIN 3aXKNM C KaTeTepa.
7. HaF[EHbTe HOBbII1 KOIMAYoK Ha KnanaH KaTteTepa.

(Puc. 1) y
@y @3\\/

KOHYNK
KnanaHa

/
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BbICTYN

BHUMAHME! NposBnaiTe 0CTOPOXHOCTb BO BPEMA CHATWA 1 YCTAHOBKM KNanaHa, 4Tobbl He CMeCcTuTb
KaTeTep.



CUMBOJ 3HAYEHUE

g Cpok rogHocTv: [TTT-MM-44

Homep naptumn

Homep B Katanore

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

no 3Kcnayaraumm

ﬂﬂﬂ OAHOKPATHOro NCNonb3oBaHnA

@ Ecnun ynakoBKa noBpexjeHa, He UCMonb3yiiTe n3aenune n obpatmutech K pykoBOACTBY
& BHumaHme!

CTEpI/II'I N30BaHO OKCMAOM 3TUEHA

RONLY BHumaHmne! OefepanbHblii 3akoH CLLUA pa3speluaeTt npofaxy AaHHOMO N3[enna TONbKo
Bpayam nau no nx HasHavyeHuio

M3penve meanLMHCKOro HasHaveHua

YHUKanbHbIN naeHTUdMKaTOp YCTPOMCTBa

OpnHapHbIii CTepubHbBIV Gapbep

CnepyiTe pyKOBOACTBY MO 3KCNyaTaLum

[Ins nonyyeHUA 3NeKTPOHHOI Konum NnpockaHnpyiiTe QR-koa nnu nepeiiante
o ccbinke www.merit.com/ifu n BBeauTe naeHTMdNKaTOP PYKOBOACTBA NO
sKcnnyataumu. [inA nonyyeHma neyaTHom Konum obpatutech B otaen paboTbl ¢
knnentamun B CLUA nnu EBponeiickom cotose

YnonHoMoueHHbIii npefcTaBuTens B EBponeiickom coobujectse

MpowussoanTens

Bce TOProBble MapKu ABNAIOTCA COBCTBEHHOCTbIO COOTBETCTBYOLMX BNafenbLes.




Lithuanian

DRAINAGE SYSTEM

Voztuvo mazgas / taisymo rinkinys

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

GAMINIO APRASYMAS

Voztuvo mazgas pritvirtinamas prie drenazo kateterio, kad baty iSvengta skysciy ar oro mainy per
kateterj, kai jis nenaudojamas.

Taisymo rinkinys suteikia pacientui, kurio voztuvas ar kateteris yra pazeistas, galimybe i$saugoti
kateterj ir jj pataisyti, o ne pasalinti ar pakeisti.

NAUDOJIMO INDIKACLJOS

#Aspira” voztuvo rinkinys yra skirtas naudoti su,Aspira’, ,Asept®,,,PleurX®” ir ,Rocket®” kateteriais.

KONTRAINDIKACIJOS
Nezinoma, kai naudojama su,Aspira” voztuvo mazgu.

ISPEJIMAI

« Naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti. Pakartotinai
naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali bati pazeistas struktdrinis jtaiso vientisumas ir (ar) jis
gali sugesti, ir dél to pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti. Pakartotinai naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant taip pat gali kilti pavojus jtaisa uztersti ir (ar) uzkrésti pacienta arba
pernesti infekcija, jskaitant (bet neapsiribojant) vieno paciento infekcinés (-iy) ligos (-u) perdavima
kitam pacientui. Dél jtaiso uzterSimo pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti.

« Nenaudokite per didelés jégos voztuvui ar kateteriui. Taikant per didele jéga arba neteisingai

naudojant gali bati sugadintas jtaisas arba atsitiktinai isstumtas kateteris.

Panaudota gaminj iSmeskite laikydamiesi pripazintos medicinos praktikos ir galiojanciy vietos,

regiono ir federaliniy taisykliy. Panaudotas gaminys gali kelti potencialy biologinj pavojy.

- Neméginkite per voztuva pervesti laido, adatos ar kito jtaiso.

ATSARGUMO PRIEMONES

« RONLY Démesio. Pagal federalinius jstatymus (JAV) Sis prietaisas gali bati parduodamas tik
gydytojui nurodzius arba uzsakius.

« Naudokite 3j jtaisq tik tuo atveju, jei esate kvalifikuotas sveikatos prieziros specialistas.

- Taisydami kateterj ir voztuva, taikykite aseptikos metodus.

- Kad tinkamai prijungtuméte kateterio voztuva ir nesugadintuméte kateterio, tiksliai atlikite
sioje instrukcijoje nurodytus prijungimo veiksmus.

- Neméginkite taisyti kateterio, jei jis buvo pazeistas iki 5 cm atstumu nuo iSvesties vietos.

« Pasalindami ar surinkdami voztuva elkités atsargiai, kad neisjudintuméte kateterio.

GALIMOS KOMPLIKACIJOS
Kateterio taisymas gali sukelti Sias komplikacijas:

« Netycinis kateterio iSstimimas, sulauzymas ar pasalinimas
« Kano skysciy poveikis

« Infekcija

« Nuotékis

« Okliuzija



NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

TAISYMO INSTRUKCLJOS

PASTABA. Pries pradédami 3ig procedira, perskaitykite Sios naudojimo instrukcijos skyrius

,Kontraindikacijos, ,|spéjimai’, ,Atsargumo priemonés” ir,Galimos komplikacijos".

PASTABA. Kateterj reikéty uzspausti tarp pazeidimo vietos ir iSvesties vietos. [sitikinkite, kad kateteris

yra uzspaustas ir islieka uzspaustas per visa taisymo procesg.

1. Apzirékite pazeist kateterj, kad nustatytumete, kur jj reikia nupjauti. Siuo metu nepjaukite.

PASTABA. Batinai islaikykite kuo ilgesne isorine kateterio dalj.

2. sitikinkite, kad kateteris yra uzspaustas maziausiai 5 cm atstumu nuo nupjautinos vietos.

3. Kateterj nuvalykite alkoholio ir (arba) joduoto pivodino $luostémis, toje vietoje, kur jis bus
nupjautas.

4. Naudodami sterilias zZirkles nukirpkite kateterj 90° kampu islaikydami atstuma nuo pazeistos
dalies.

5. Kateterj stumkite vir$ voztuvo koto, kol jis praeis uz atbrailos. (1 pav.)

PASTABA. Sujungus kateterj ir voZztuvo mazga, jy negalima nuémus naudoti pakartotinai. Norédami

pakeisti voztuvo mazga, nupjaukite kateterj Zemiau voztuvo mazgo ir pritvirtinkite nauja voztuvo

mazgg, kad uztikrintuméte saugy sujungima.

6. Nuimkite uzstumiama spaustuka nuo kateterio.

7. Uzdékite naujg dangtelj virs kateterio voztuvo.

(1 pav.)
<
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atbraila
voztuvo kotas
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DEMESIO. Pasalindami ar surinkdami voztuva elkités atsargiai, kad neigjudintuméte kateterio.



SIMBOLIS

REIKSME

-

Panaudoti iki: MMMM-mm-dd

Partijos numeris

Katalogo numeris

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti, jei pakuoté paZeista ir perskaityti naudojimo instrukcijg

Vienkartinio naudojimo

Démesio

Sreielo)

Sterilizuota naudojant etileno oksida

Démesio. pagal federalinius (JAV) jstatymus 3is prietaisas gali bati parduodamas
tik gydytojui nurodzius

Medicininis jrenginys

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Vienkartinio naudojimo sterilus barjeras

Zitréti naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR koda arba apsilanke interneto svetainéje
www.merit.com/ifu ir jvede IFU ID. Dél spausdintinés kopijos kreipkités j JAV arba ES
klienty aptarnavimo centrg

|galiotas atstovas Europos Bendrijoje

EE - OEE%IM@@@

Gamintojas

Visi prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.




Latvian

DRAINAGE SYSTEM

Varsta montazas / remonta komplekts

LIETOSANAS PAMACIBA

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS
Varsta sistéma ir pievienota drenazas katetram, lai novérstu $kidruma vai gaisa apmainu cauri katetram
laika, kad katetrs netiek lietots.

Remonta komplekts lauj pacientam ar bojatu varstu vai katetru paturét katetru, jo tas tiks salabots,
nevis iznemts vai nomainits.

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Aspira varsta sistéma ir paredzéta lietosanai ar Aspira, Asept®, PleurX® un Rocket® katetriem.

KONTRINDIKACIJAS
Lietojot ar Aspira varsta sistému, nav zinamas.

BRIDINAJUMI

« Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neparstradat un nesterilizét atkartoti. Atkartota
lietosana, apstrade vai atkartota sterilizé3ana var ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai
izraisit ierices darbibas atteici, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat

naves iestasanos. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai atkartota sterilizésana var radit ierices
piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta infekciju vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai
infekcijas slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosana pacientam var izraisit
traumas, slimibu vai pat naves iestasanos.

Nepaklaujiet varstu vai katetru parmérigam spékam. Parmérigs spéks vai nepareiza lietosana var
sabojat ierici vai arl nejausi izkustinat katetru.

Rikojieties ar izstradajumu un utilizéjiet to atbilstosi mediciniskajai praksei vai attiecinamajiem
vietéjiem, valsts un federalajiem likumiem un noteikumiem. Izlietots izstradajums var radit
potencialu biologisko apdraudéjumu.

- Neméginiet cauri varstam izvilkt stiepli, adatu vai citu priekSmetu.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
« RONLY Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumu is ierices tirdznieciba ir atlauta tikai arstiem vai
ar arsta norikojumu.

« Lietojiet ierici tikai, ja esat kvalificéts veselibas apripes specialists.

- Katetru un varstu labojiet, izmantojot aseptiskas metodes.

« Lai nodrosinatu pareizu savienojumu un nepielautu katetra bojajumus, rikojieties precizi saskana
ar katetra varsta pievienosanas metodi, kas aprakstita saja pamaciba.

- Neméginiet salabot katetru, ja bojajums radies 5 cm attaluma no izejas vietas.
- Rikojieties uzmanigi, lai neizkustinatu katetru, nonemot vai pievienojot varstu.

IESPEJAMAS KOMPLIKACIJAS
Katetra labo3Sanas rezultata var rasties talak minétas komplikacijas.

- Katetra nejausa izkustésanas, salisana vai iznemsana
« Saskarsme ar kermena Skidrumiem

« Infekcija

« Noplade

« Nosprostojums



IZMANTOJIET PAMACIBAS

NORADIJUMI PAR LABOSANU

PIEZIME. Pirms sakt procediru, izlasiet 3is lietosanas pamacibas sadalas “Kontrindikacijas’,
“Bridinajumi’, “Piesardzibas pasakumi” un “lespé&jamas komplikacijas”.

PIEZIME. Katetrs ir jaaizspiez starp bojajumu un izejas vietu. Parliecinieties, ka katetrs ir aizspiests un
paliek aizspiests visas labosanas procesa laika.

1. Parbaudiet bojato katetru, lai izlemtu, kur tas ir japargriez. Pagaidam negrieziet to.

PIEZIME. Obligati centieties saglabat péc iespéjas vairak katetra aréjas dalas.

2. Parliecinieties, ka katetrs ir aizspiests vismaz 5 cm distali griesanas vietai.

3. Katetru apgriesanas vieta notiriet ar spirta un/vai povidona joda salvetém.

4. Lietojot sterilas skéres, pargrieziet katetru 90° lenki distali bojatajai dalai.

5. Katetru virziet pari varsta korpusam, lidz tas atrodas pari plecam. (1. att.)

PIEZIME. Kad katetrs un varsta sistéma ir savienoti, tos nedrikst nonemt un lietot atkartoti. Lai
nomainitu varsta sistému, apgrieziet katetru zem varsta sistémas un pievienojiet jaunu varsta sistému,
lai nodrosinatu drosu savienojumu.

6. Nonemiet slidosas spailes no katetra.

7. Uzlieciet katetra varstam jaunu vacinu.

(1. att.)
,’\I ,’\f
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varsta korpuss
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UZMANIBU! Rikojieties uzmanigi, lai neizkustinatu katetru, nonemot vai pievienojot varstu.



SIMBOLS

NOZIME

-

Izlietot lidz: GGGG-MM-DD

Partijas numurs

Kataloga numurs

Nesterilizét atkartoti!

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas pamacibu

Vienreizéjai lietosanai

Uzmanibu!

Sreielo)

Sterilizéts ar etilénoksidu

Uzmanibu! Saskana ar ASV federalo likumu $is ierices tirdznieciba ir atlauta tikai
arstiem vai ar arsta norikojumu.

Mediciniska ierice

Unikalais ierices identifikators

Viena sterila barjera

Skatiet lieto3anas instrukciju
Lai iegutu elektronisko kopiju, noskenégjiet QR kodu vai timekla vietné

www.merit.com/ifu ievadiet lietosanas pamacibas ID. Lai iegitu drukatu kopiju, zvaniet
ASV vai ES klientu servisam.

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

EE - OEE%IM@@@

Razotajs

Visas precu zZimes pieder to ipasniekiem.




Slovak

DRAINAGE SYSTEM

Suprava na opravu zostavy ventilu

NAVOD NA POUZITIE

POPIS PRODUKTU

Zostava ventilu sa pripaja na drenazny katéter, aby nedoslo k vymene tekutiny alebo vzduchu cez

katéter, ked'sa nepouziva.

Suprava na opravu umoznuje pacientovi s poskodenym ventilom alebo katétrom nechat si katéter

a opravit ho bez nutnosti vyhodit ho alebo vymenit.

INDIKACIE NA POUZITIE

Zostava ventilu Aspira Valve Assembly je indikovana na pouzitie s katétrami Aspira, Asept®, PleurX®

a Rocket®.

KONTRAINDIKACIE

Nie st zndme pri pouziti so zostavou ventilu Aspira.

VAROVANIA

« Ur¢ené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane, neregenerujte ani opatovne
nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti, regenerovani alebo opétovnej sterilizacii moze dojst
k oslabeniu celistvosti struktdry pomocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za nasledok poranenie,
ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované pouZitie, regenerovanie alebo opatovna sterilizacia
mozu tiez sposobit kontaminaciu pomocky, infekciu alebo krizov infekciu pacienta vratane, ale
nielen, prenosu infek¢nej choroby/choréb z jedného pacienta na druhého. Kontaminacia tejto
pomocky moéze mat za nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.

« Nevyvijajte nadmerny tlak na ventil alebo katéter. Nadmerny tlak alebo nespravne pouzitie moze
poskodit pomocku alebo spdsobit ndhodné posunutie katétra.

« Pouzity vyrobok likvidujte v sulade s prijatymi lekarskymi postupmi a prislusnymi miestnymi
a celostatnymi predpismi. Pouzity vyrobok méze predstavovat potencialne biologické riziko.

« Nepokusajte sa pretiahnut cez ventil drét, ihlu alebo iné pomacky.

PREVENTIVNE OPATRENIA

« BRONLY Upozornenie - Podla federdlneho zékona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba na
predaj na lekarsky predpis.

- Pouzivajte tuto pomdcku, iba ak ste kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

« Pri oprave katétra a ventilu dodrziavajte aseptické techniky.

- Dokladne dodrziavajte techniku pripojenia ventila katétra uvedenu v tomto navode, aby ste
zabezpedili spravne pripojenie a predisli poskodeniu katétra.

« Nepokusajte sa opravovat katéter, ak doslo k poskodeniu v oblasti do 5 cm od miesta vystupu.

« Pri vyberani alebo montazi ventilu dbajte na to, aby sa katéter neposunul.

POTENCIALNE KOMPLIKACIE

Oprava katétra moze viest k tymto komplikaciam:

« Néhodné posunutie, poskodenie alebo vybratie katétra

« Vystavenie telesnym tekutinam

« Infekcia

- Vytekanie

« Upchatie



NAVOD NA POUZITIE

NAVOD NA OPRAVU

POZNAMKA: Pred zacatim tohto postupu si precitajte ¢asti,Kontraindikacie’;,Varovania’,,Preventivne

opatrenia” a,Potencialne komplikacie” vtomto navode na pouZitie.

POZNAMKA: Katéter by sa mal zasvorkovat medzi miestami poskodenia a vystupu. Skontrolujte, ¢i je

katéter zasvorkovany a zostdva zasvorkovany pocas opravy.

1. Skontrolujte poskodeny katéter, aby ste zistili, kde je potrebné odstrihnut ho. V tejto chvili
nestrihajte.

POZNAMKA: Ponechaijte ¢o najviac externej dizky katétra.

2. Skontrolujte, ¢i je katéter zasvorkovany vo vzdialenosti najmenej 5 cm distalne voci miestu
odstrihnutia.

3. Vycistite katéter alkoholom alebo povidén-jédovymi utierkami na mieste, kde budete strihat.

4. Sterilnymi noznicami odstrihnite katéter v uhle 90° distalne voci poskodenej casti.

5. Vedte katéter cez driek ventilu, kym nebude za ramenom. (obr. 1)

POZNAMKA: Ked' su katéter a zostava ventilu pripojené, uz sa nemézu vybrat a znova pouzit. Ak

chcete vymenit zostavu ventilu, skrétte katéter pod zostavou ventilu a pripojte novu zostavu ventilu,

aby ste zabezpecili bezpecné pripojenie.

6. Odstrante posuvnu svorku z katétra.

7. Nasadte novy kryt na ventil katétra.

(obr. 1)
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UPOZORNENIE: Pri vyberani alebo montézi ventilu dbajte na to, aby sa katéter neposunul.



SYMBOL OZNACENIE

g Spotrebujte do: RRRR-MM-DD

Cislo 3arze

Katalégové ¢islo

Nesterilizujte opakovane

NepouZivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si navod na pouzitie

Jednorazové pouzitie

Upozornenie

STERILE[EO| | Sterilizované etylénoxidom

Upozornenie: Podla federalneho zdkona (USA) sa predaj tejto pomocky obmedzuje iba
na predaj na lekérsky predpis

Zdravotnicka pomocka

Jedine¢ny identifikdtor pomocky

Jedna sterilna bariéra

Pozrite ndvod na pouzitie
Ak chcete ziskat elektronickd képiu, naskenujte QR kod alebo navstivte stranku

www.merit.com/ifu a zadajte ID ¢&islo ndvodu na pouzitie. Ak chcete ziskat tlacent
képiu, kontaktujte sluzby zakaznikom v USA alebo EU

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

Vyrobca

EE - OEE%IM@@@

Vsetky obchodné znacky su vlastnictvom svojich prislusnych vlastnikov.



Romanian

DRAINAGE SYSTEM
Kitul de reparare/ansamblul supapei
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI

Ansamblul supapei se fixeaza pe cateterul de drenaj pentru a impiedica schimbul de lichid sau de aer

prin cateter atunci cand nu este utilizat.

Setul de reparare ii permite unui pacient care are o supapa sau un cateter deteriorat sa retina cateterul

si sd il repare, mai degraba decat sa il scoata sau sa il inlocuiasca.

INDICATII DE UTILIZARE

Ansamblul supapei Aspira este destinat utilizarii cu cateterele Aspira, Asept®, PleurX® si Rocket®.

CONTRAINDICATII

Niciuna cunoscuta la utilizarea cu ansamblul supapei Aspira.

AVERTISMENTE

« A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa sau resteriliza. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate compromite integritatea structurald a dispozitivului si/sau
poate duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca rezultat vatamarea,
imbolndvirea sau decesul pacientului. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate genera, de
asemenea, un pericol de contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectarea pacientului
sau o infectie incrucisatd, incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea bolilor infectioase de la un
pacient la altul. Contaminarea dispozitivului poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului.

« Nu aplicati forta excesiva asupra supapei sau cateterului. Forta excesiva sau utilizarea incorecta pot
deteriora dispozitivul sau pot provoca dislocarea accidentala a cateterului.

« Eliminati produsul utilizat in conformitate cu practicile medicale acceptate si cu reglementarile
locale, de stat si federale aplicabile. Produsul utilizat poate reprezenta un pericol biologic.

« Nu incercati sa treceti prin supapa un fir, un ac sau alt dispozitiv.

PRECAUTII

- RONLY Atentie - Legislatia federala (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi
efectuata numai de catre un medic sau la recomandarea unui medic.

« Utilizati acest dispozitiv numai daca sunteti un profesionist calificat din domeniul sanatatii.

« Respectati tehnicile aseptice atunci cand reparati cateterul si supapa.

« Respectati cu atentie tehnica de conectare a supapei cateterului descrisa in aceste instructiuni
pentru a asigura conexiunea corecta si pentru a evita deteriorarea cateterului.

« Nuincercati sd reparati cateterul dacd acesta prezintd deteriordri pe o raza de 5 cm de la locul de iesire.

« Atunci cand scoateti sau asamblati supapa, fiti atenti sa nu deplasati cateterul din pozitia sa.

COMPLICATII POTENTIALE
Repararea cateterului poate avea ca rezultat urmatoarele complicatii:

- Dislocarea, ruperea sau indepadrtarea accidentald a cateterului
« Expunerea la lichide corporale

« Infectie

« Scurgere

« Ocluzie



INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

INSTRUCTIUNI DE REPARARE

NOTA: Inainte de a incepe aceastd procedurs, cititi sectiunile ,Contraindicatii’, ,Avertismente’,
,Precautii”si,Complicatii potentiale” din cadrul acestor instructiuni de utilizare.

NOTA: Cateterul trebuie prins cu pensa intre zona afectatd si locul de iesire. Asigurati-va ca cateterul
este prins cu pensa si ramane prins pe tot parcursul procedurii de reparare.

1. Verificati cateterul deteriorat pentru a determina unde trebuie tdiat. Nu taiati in acest moment.
NOTA: Asigurati-va ca pastrati cat mai mult din lungimea externé a cateterului.

2. Asigurati-va ca ati prins cateterul cu pensa la cel putin 5 cm distanta de punctul de taiere.

3. Curatati cateterul la punctul de taiere cu alcool si/sau cu servetele cu iod povidona.

4. Cu ajutorul unui foarfece steril, taiati cateterul la un unghi de 90° distanta de sectiunea afectata.
5. Tnaintati cu cateterul peste tija supapei pana cand trece de umar. (fig. 1)

NOTA: Odaté ce ati conectat cateterul si ansamblul supapei, acestea nu mai pot fi indepértate si
reutilizate. Pentru a inlocui ansamblul supapei, taiati cateterul sub ansamblul supapei si atasati un nou
ansamblu de supapad pentru a asigura o conexiune sigura.

6. Scoateti clema glisanta din cateter.

7. Asezati un nou capac peste supapa cateterului.

(fig. 1)
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ATENTIE: Atunci cand scoateti sau asamblati supapa, fiti atenti sa nu deplasati cateterul din pozitia sa.



SIMBOL

DESEMNARE

-

Data expirarii: ZZ-LL-AAAA

Numér de lot

Numar de catalog

A nu se resteriliza

Daca ambalajul este deteriorat, nu utilizati produsul si consultati instructiunile de
utilizare

De unica folosinta

Atentie

Sterilizat cu oxid de etilend

Atentie: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv, care poate
fi efectuata numai de cétre un medic sau la recomandarea unui medic

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

Bariera sterila unica

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru copia electronica, scanati codul QR sau accesati www.merit.com/ifu si
introduceti numarul de identificare din instructiunile de utilizare. Pentru copia tiparita,
apelati Serviciul de relatii cu clientii din S.U.A. sau din U.E.

Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana

EE = OEE%AM@@@

Producator

Toate marcile comerciale sunt proprietatea proprietarilor respectivi.




Norwegian

DRAINAGE SYSTEM

Ventilenhet/reparasjonssett

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE

Ventilenheten festes til drenasjekateteret for & hindre vaeske- eller luftutveksling gjennom

kateteret nar det ikke er i bruk.

Reparasjonssettet gjor det mulig for en pasient med en skadet ventil eller kateter & beholde

kateteret og fa det reparert i stedet for a fierne eller skifte det.

INDIKASJONER FOR BRUK

Aspira ventilenhet er indisert for bruk med Aspira, Asept®, PleurX® og Rocket® katetre.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kjent ved bruk med Aspira ventilenhet.

ADVARSLER

- Bare til engangsbruk. M4 ikke gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering
eller resterilisering kan pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt, noe
som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dedsfall. Gjenbruk, reprosessering eller
resterilisering kan ogsa utgjere en risiko for kontaminering av utstyret og/eller fore til infeksjoner
eller kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overfering av smittsomme sykdommer
fra én pasient til en annen. Kontaminering av utstyret kan fare til skade, sykdom eller dedsfall for
pasienten.

« Ikke bruk ungdig makt pa ventilen eller kateteret. Unadig makt eller uriktig bruk kan skade utstyret
eller forarsake utilsiktet kateterlgsning.

« Kasser brukt produkt i henhold til godkjent medisinsk praksis og gjeldende lokale, statlige og
foderale forskrifter. Et brukt produkt kan utgjere en potensiell biofare.

« Ikke forsok & fere en ledning, nél eller annet utstyr gjennom ventilen.

FORHOLDSREGLER

« RONLY Forsiktig - | henhold til amerikansk federal lovgivning er det bare leger som kan bestille
dette utstyret.

« Bruk denne enheten bare hvis du er kvalifisert helsepersonell.

« Bruk aseptiske teknikker ved reparasjon av kateteret og ventilen.

« Folg tilkoblingsmetoden for kateterventilen som beskrives i denne bruksanvisningen neye, for &
sikre riktig tilkobling og unnga skade pa kateteret.

« Ikke prov & reparere kateteret hvis det har oppstatt skade innen 5 cm fra utgangsstedet.

« Vaer forsiktig s& du ikke lgsner kateteret nér du fierner eller monterer ventilen.

MULIGE KOMPLIKASJONER

Reparasjon av kateteret kan fore til folgende komplikasjoner:

« Utilsiktet kateterlgsning, -brudd eller -uttak

« Eksponering for kroppsvaesker

« Infeksjon

« Lekkasje

« Okklusjon



BRUKSANVISNING

REPARASJONSINSTRUKSJONER

MERK: For du begynner denne prosedyren, ma du lese delene Kontraindikasjoner, Advarsler,
Forholdsregler og Mulige komplikasjoner i denne bruksanvisningen.

MERK: Kateteret skal festes med klemme mellom skaden og utgangsstedet. Serg for at kateteret er
festet med klemme og forblir det under hele reparasjonsprosedyren.

1. Inspiser det skadde kateteret for a finne ut hvor det ma klippes av. lkke klipp pa dette tidspunktet.
MERK: Sorg for at du beholder sa mye av den eksterne kateterlengden som mulig.

2. Kontroller at kateteret er festet minst 5 cm distalt for punktet der det skal klippes av.

3. Rengjor kateteret med alkohol- og/eller povidonjodsservietter der det vil bli klippet av.

4. Klipp kateteret med en steril saks i en vinkel pa 90° distalt for den skadde delen.

5. For kateteret over ventilspindelen til det er forbi flensen. (fig. 1)

MERK: Nar kateteret og ventilen er koblet til, kan de ikke flernes og brukes om igjen. Bytt ventilen
ved a beskjaere kateteret nedenfor ventilen og sett pa en ny ventil for d oppna en sikker tilkobling.
6. Fjern skyveklemmen fra kateteret.

7. Setten ny hette over kateterventilen.

(fig. 1)
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FORSIKTIG: Vaer forsiktig sa du ikke lgsner kateteret nar du fjerner eller monterer ventilen.



SYMBOL

BETEGNELSE

Brukes innen: DD-MM-AAAA

5
g|ma

Partinummer

Katalognummer

Ma ikke resteriliseres

Mé ikke brukes hvis forpakningen er skadd. Se bruksanvisningen.

Kun for engangsbruk

Forsiktig

Sreielo)

Sterilisert med etylenoksid

Forsiktig: | henhold til amerikansk federal lovgivning er det bare leger som kan
bestille dette utstyret.

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Enkel, steril barriere

Se bruksanvisningen

For elektronisk kopiering kan du skanne QR-koden eller ga til www.merit.com/
ifu og skrive inn IFU-ID. Du kan fa en trykt utgave ved & ringe kundeservice i USA
eller EU

Autorisert representant i EU
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Produsent

Alle varemerker tilhorer de respektive eiere.




Croatian

DRAINAGE SYSTEM

Valve Assembly / Repair Kit

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA
Sklop pripoja pri¢vrscuje se na drenazni kateter kako bi se sprijecio kretanje tekucine ili zraka kroz
kateter kad se ne upotrebljava.

Komplet za popravak pacijentu s oste¢enim pripojem ili kateterom omogucuje da zadrzi kateter uz
popravak umjesto da se ukloni ili zamijeni.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Sklop pripoja Aspira indiciran je za uporabu s kateterima Aspira, Asept®, PleurX® i Rocket®.

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate kad se upotrebljava sa sklopom pripoja Aspira.

UPOZORENJA

« Iskljucivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne upotrebljavati, ne obradivati i ne

sterilizirati ponovno. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti

strukturnu cjelovitost proizvoda i/ili dovesti do kvara proizvoda, $to, pak, moze uzrokovati povredu,

bolest ili smrt pacijenta. Ponovna uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder

rizik od kontaminacije proizvoda i/ili uzrokuju infekciju pacijenta ili kriznu infekciju, uklju¢ujuci, bez

ogranicenja na navedeno, prijenos zaraznih bolesti s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija

proizvoda moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Nemojte primjenjivati prekomjernu silu na pripoj ili kateter. Prekomjerna sila ili nepravilna uporaba

mogu ostetiti proizvod ili uzrokovati slu¢ajno pomicanje katetera.

Odlozite upotrijebljeni proizvod u skladu s prihvacenom medicinskom praksom i vazec¢im lokalnim,

drzavnim i saveznim propisima. Upotrijebljeni proizvod moze predstavljati potencijalnu biolosku

opasnost.

Nemojte pokusati provudi Zicu, iglu ili drugi proizvod kroz pripoj.

MJERE OPREZA

« RONLY Oprez - Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika.

« Ovaj proizvod upotrebljavajte samo ako ste kvalificirani zdravstveni djelatnik.

« Slijedite asepticne tehnike prilikom popravljanja katetera ili pripoja.

- Pazljivo slijedite tehniku spajanja pripoja katetera opisanu u ovim uputama kako biste osigurali
pravilno povezivanje i izbjegli ostecenja katetera.

- Nemojte pokusati popraviti kateter ako dode do ostecenja unutar 5 cm od mjesta izlaza.

- Pazite da ne pomaknete kateter prilikom uklanjanja ili sastavljanja pripoja.

MOGUCE KOMPLIKACIJE
Popravak katetera moze rezultirati sljedec¢im komplikacijama:

« Slu¢ajno pomicanje, lom ili uklanjanje katetera
« Izlaganje tjelesnim tekucinama

« Infekcija

« Curenje

« Okluzija



UPUTE ZA UPORABU

UPUTE ZA POPRAVAK

NAPOMENA: prije pocetka ovog postupka procitajte odjeljke ,Kontraindikacije”, ,Upozorenja”,

,Mjere opreza” i ,Moguce komplikacije” ovih uputa za uporabu.

NAPOMENA: na kateter se treba postaviti stezaljka izmedu ostec¢enog dijela katetera i mjesta

izlaza. Uvjerite se da je na kateter postavljena stezaljka te da tu i ostane tijekom postupka popravka.

1. Pregledajte osteceni kateter kako biste utvrdili gdje ga je potrebno odrezati. Jos nemojte nista
rezati.

NAPOMENA: potrebno je zadrzati $to vise vanjske duljine katetera.

2. Pazite da stezaljku postavite na kateter barem 5 cm distalno od mjesta rezanja.

3. Kateter na mjestu rezanja ocistite alkoholom i/ili maramicama natopljenim povidon jodom.

4. Sterilnim Skarama odrezite kateter pod kutom od 90° distalno od ostecenog dijela.

5. Uvedite kateter preko kucista pripoja dok ne prode ovratnik. (SI. 1)

NAPOMENA: kada se kateter i sklop pripoja spoje, ne mogu se ukloniti i ponovno upotrijebiti. Da

biste zamijenili sklop pripoja, prerezite kateter ispod sklopa pripoja i spojite novi sklop pripoja za

sigurno pri¢vrséivanje.

6. Uklonite kliznu stezaljku s katetera.

7. Stavite novi Cep na pripoj katetera.

(sl. 1) y
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OPREZ: pazite da ne pomaknete kateter prilikom uklanjanja ili sastavljanja pripoja.



SIMBOL

ZNACENJE

Upotrijebiti do: GGGG-MM-DD

IIXT

Broj serije

REF

Kataloski broj

Nemojte ponovno sterilizirati

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje ostec¢eno i procitajte upute za uporabu

Za jednokratnu uporabu

Oprez

il> e

[Sremieleo

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida

o
[e]
z
g

Oprez: Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog proizvoda samo po nalogu ili
posredstvom lije¢nika

Medicinski proizvod

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Jedinstvena sterilna ambalaza

Pogledajte upute za uporabu

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili posjetite stranicu www.merit.com/
ifu i unesite ID uputa za uporabu. Za tiskani primjerak nazovite sluzbu za korisnike
izSAD-aiili EU-a

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

kL = [0EE

Proizvodac

Svi zastitni znakovi vlasnistvo su njihovih vlasnika.




Estonian

DRAINAGE SYSTEM

Valve Assembly / Repair Kit

KASUTUSJUHEND

TOOTE KIRJELDUS

Klapikoost kinnitatakse dreenikateetri kiilge, et véltida vedeliku- v6i 6huvahetust labi kateetri, kui

seda ei kasutata.

Paranduskomplekt voimaldab patsiendil kahjustatud klapi voi kateetri korral kateetri alles hoida ja

lasta selle eemaldamise véi asendamise asemel parandada.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Aspira klapikoost on ndidustatud kasutamiseks koos Aspira, Asept®-i, PleurX®-i ja Rocket®-i

kateetritega.

VASTUNAIDUSTUSED

Aspira klapikoostuga kasutamisel teadaolevad vastundidustused puuduvad.

HOIATUSED

« Kasutamiseks ainult Gihel patsiendil. Mitte korduvkasutada, resteriliseerida ega uuesti toddelda.
Korduvkasutamine, uuesti todtlemine véi resteriliseerimine véib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/v6i pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks voib olla patsiendi vigastamine,
haigestumine voi surm. Korduvkasutamine, uuesti todtlemine voi resteriliseerimine voib samuti
pohjustada seadme saastumise ja/véi patsiendi nakatumise véi ristnakatumise, sealhulgas
nakkushaigus(t)e tilekandumise tihelt patsiendilt teisele. Saastunud seade voib patsienti vigastada,
pohjustada haigust voi surma.

- Arge rakendage klapile ega kateetrile liigset survet. Ulemaarane surve vdi vale kasutusviis véib
seadet kahjustada voi pohjustada kateetri juhuslikku paigaltnihkumist.

- Kérvaldage kasutatud toode kooskélas kinnitatud meditsiinipraktika ning asjakohaste kohalike,
piirkondlike ja riiklike maarustega. Kasutatud toode voib olla bioloogiliselt ohtlik.

- Arge piiiidke viia traati, n6ela ega muud seadet labi klapi.

ETTEVAATUSABINOUD

« RONLY Ettevaatust! Ameerika Uhendriikide foderaalseadus lubab seda seadet miitia ainult arstil voi
arsti korraldusel.

« Kasutage seda toodet ainult juhul, kui olete kvalifitseeritud tervishoiuspetsialist.

- Jargige kateetri ja klapi parandamisel aseptilist tehnikat.

- Jargige hoolikalt siinsetes juhistes kirjeldatud kateetriklapi ihendamise tehnikat, et tagada
nouetekohane tihendus ja viltida kateetri kahjustamist.

- Arge piilidke kateetrit parandada, kui kahjustus on tekkinud 5 cm ulatuses valjumiskohast.

- Jélgige hoolikalt, et kateeter ei nihkuks klapi eemaldamisel v6i paigaldamisel kohalt.

VOIMALIKUD TUSISTUSED

Kateetri parandamine voib pohjustada jargmisi tusistusi.

« Kateetri juhuslik nihkumine, purunemine véi eemaldumine

« Kokkupuude kehavedelikega

« Infektsioon

- Leke

« Oklusioon



KASUTUSJUHISED

PARANDUSJUHISED

MARKUS.Enneprotseduurialustamistlugege l4biselle kasutusjuhendijaotised ,Vastunaidustused”,

,Hoiatused”, ,Ettevaatusabinéud” ja ,Voimalikud tisistused”.

MARKUS. Kateeter tuleb klammerdada kahjustus- ja viljumiskoha vahel. Veenduge, et kateeter on

klammerdatud ja jaééb klammerdatuks kogu parandusprotseduuri ajaks.

1. Vaadake kahjustunud kateeter (ile, et teha kindlaks, kus see tuleb labi Idigata. Arge praegu veel
l6igake.

MARKUS. Siilitage véimalikult palju kateetri valispikkusest.

2. Veenduge, et kateeter on klammerdatud distaalselt véhemalt 5 cm kaugusel labildikekohast.

3. Puhastage kateetri I6ikekoht alkoholi- ja/v6i povidoonjoodilappidega.

4. Loigake kateeter steriilsete kaaridega kahjustatud 16igust distaalselt 90° nurga all labi.

5. Viige kateetrit tile klapivarre edasi, kuni see mé6dub 6last. (Jn 1)

MARKUS. Kui kateeter ja klapikoost on iihendatud, ei saa neid eraldada ega korduvkasutada.

Klapikoostu asendamiseks |6igake kateeter klapikoostu alt labi ja kinnitage uus klapikoost, et

tagada kindel Ghendus.

6. Eemaldage kiljeklamber kateetri kiiljest.

7. Pange kateetriklapile uus kork.

Un1)
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9 klapivars
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ETTEVAATUST! Jilgige hoolikalt, et kateeter ei nihkuks klapi eemaldamisel véi paigaldamisel
kohalt.
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TAHENDUS

Kolblikkusaeg: AAAA-KK-PP
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Partii number

Katalooginumber

Mitte resteriliseerida

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud, ja lugege kasutusjuhendit.

Uhekordseks kasutamiseks

Ettevaatust!

Sreielo)

Steriliseeritud etlleenoksiidiga

Ettevaatust! USA foderaalseadus lubab seda seadet miitia ainult arstil voi arsti
korraldusel.

Meditsiiniline seade

Kordumatu identifitseerimiskood

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamise skannige QR-kood vé6i minge aadressile www.merit.
com/ifu ja sisestage kasutusjuhendi ID. Triikitud koopia saamiseks helistage USA
voi EL-i klienditeenindusse

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

EE - OEE%IM@@@

Tootja

Koik kaubamargid kuuluvad nende omanikele.




Slovenian

DRAINAGE SYSTEM

Sklop ventila/komplet za popravilo

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IZDELKA

Sklop ventila se prikljuci na drenazni kateter, da prepreciizmenjavo tekocine ali zraka skozi kateter,

ko ta ni v uporabi.

Komplet za popravilo pacientu s poskodovanim ventilom ali katetrom omogoca ohranitev in

popravilo katetra, namesto da bi ga bilo treba odstraniti ali zamenjati.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Sklop ventila Aspira je namenjen uporabi s katetri Aspira, Asept®, PleurX® in Rocket®.

KONTRAINDIKACIJE

Ni znanih kontraindikacij, ¢e se uporablja s sklopom ventila Aspira.

OPOZORILA

« Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno uporabiti veckrat, ponovno obdelati
ali ponovno sterilizirati. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko
okrnijo strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka, kar lahko povzroci
poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija
lahko predstavljajo tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo ali
navzkrizno okuzbo pacienta, med drugim prenos nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega.
Kontaminacija pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.

- Na ventil ali kateter ne izvajajte prekomerne sile. Ob uporabi prekomerne sile ali ob nepravilni
uporabi lahko pride do poskodbe pripomocka ali nenamernega premika polozaja katetra.

« Uporabljeni izdelek zavrzite v skladu s sprejetimi medicinskimi postopki ter veljavnimi lokalnimi,
drzavnimi in zveznimi predpisi. Uporabljen izdelek lahko predstavlja potencialno biolosko
nevarnost.

« Skozi ventil ne poskusajte uvesti zice, igle ali drugih pripomockov.

PREVIDNOSTNI UKREPI

- RONLY Pozor - zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo zdravnikom ali na
zdravniski recept.

- To napravo uporabljajte samo, ce ste usposobljen zdravstveni delavec.

« Pri popravilu katetra in ventila uporabljajte asepti¢no tehniko.

« Za pravilno povezavo in preprecitev poskodbe katetra natan¢no upostevajte tehniko za prikljucitev
katetrskega ventila, ki je opisana v teh navodilih.

- Ce se kateter poskoduje v obmogju 5 cm od izstopnega mesta, ga ne poskusajte popraviti.
« Pri odstranjevanju ali sestavljanju ventila pazite, da ne premaknete poloZaja katetra.

MOZNI ZAPLETI
Popravilo katetra lahko povzroci naslednje zaplete:

« Nezelen premik, zlom ali izpad katetra
« Izpostavljenost telesnim tekocinam

« Okuzba

« Iztekanje

« Zamasitev



NAVODILA ZA UPORABO

NAVODILA ZA POPRAVILO

OPOMBA: Pred zacetkom postopka preberite razdelke "Kontraindikacije", "Opozorila",

"Previdnostni ukrepi" in "Mozni zapleti" v teh navodilih za uporabo.

OPOMBA: Kateter je treba pretisnitimed mestom poskodbe in izhodnim mestom. Prepricajte se, da

je kateter pretisnjen in ostane pretisnjen ves ¢as postopka popravila.

1. Preglejte poskodovani kateter, da ugotovite, kje ga je treba odrezati. V tem trenutku 3e ne rezite.

OPOMBA: Pazite, da ohranite ¢im vecjo dolzino zunanjega katetra.

2. Prepricajte se, da je kateter pretisnjen vsaj 5 cm distalno od tocke, kjer ga boste prerezali.

3. Kateter na mestu, kjer ga boste prerezali, ocistite z alkoholnimi krpicami in/ali krpicami s
jodiranim povidonom.

4. S sterilnimi $karjami pod kotom 90° odrezite kateter distalno od poskodovanega dela.

5. Kateter uvedite preko stebla ventila in ga potiskajte, dokler ne preide ramena ventila. (Slika 1)

OPOMBA: Ko sta kateter in sklop ventila povezana, ju ni ve¢ mogoce lo¢iti in ponovno uporabiti. Ce

Zzelite zamenijati sklop ventila, kateter prerezite pod sklopom ventila in namestite nov sklop ventila,

da zagotovite ¢vrsto povezavo.

6. S katetra odstranite sponko z drsnikom.

7. Na katetrski ventil namestite nov zas¢itni pokrovéek.

(Slika 1) y
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Steblo ventila
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POZOR: Pri odstranjevanju ali sestavljanju ventila pazite, da ne premaknete polozaja katetra.



SIMBOL

RAZLAGA

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

IIX]

Stevilka serije

Kataloska stevilka

Ne sterilizirajte ponovno.

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana. Glejte navodila za uporabo.

Za enkratno uporabo

Pozor

sreiefo)

Sterilizirano z etilenoksidom.

Pozor: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka samo
zdravnikom ali na zdravniski recept.

Medicinski pripomocek

Edinstvena oznaka pripomocka

Enojna sterilna pregrada

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR ali obiscite spletno stran www.
merit.com/ifu ter vnesite identifikacijsko Stevilko navodil za uporabo. Za natisnjen
izvod poklicite sluzbo za pomo¢ strankam v ZDA ali EU.

Pooblasc¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

L & 08 ] ee0E

Proizvajalec

Vse blagovne znamke so last njihovih lastnikov.
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